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1. Glosario

ADME: Administracion, distribucion, metabolismo y eliminacion.
ATC: Sistema de clasificacion anatomica, terapéutica y quimica.
CNFV: Centro Nacional de Farmacovigilancia.

DEG: Dietilenglicol.

ESAVI: Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacion.
FDA: Food and Drug Administration.

FV: Farmacovigilancia.

PGRs: Planes de Gestion de Riesgos.

SRAM: Reaccion Adversa a Medicamentos.

SEFV: Sistema Espafiol de Farmacovigilacia

SRAM: Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos.

OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud.



Resumen

La labor de la farmacovigilacia en una institucion de salud es primordial para lograr
un servicio integral en las consultas, si bien el fin del uso de los medicamentos es
mejorar el estado de salud, también tienden a ser perjudicales de manera
importante, la polifarmacia en adultos mayores aumenta el riesgo de presentar
reacciones adversas a medicamentos (SRAM). El objetivo de este trabajo es
monitorizar las SRAM en pacientes geriatricos en un hospital psiquiatrico de tercer
nivel durante un periodo de seis meses: identificar las SRAM en las consultas,
verificar el medicamento sospechoso, realizar algunas preguntas a los pacientes
para poder llenar las notificaciones y realizar una correcta evaluacion en cuanto la
intensidad, consecuencia, desenlace de la SRAM de acuerdo a los criterios de la
NOM-220-SAA1-2016, evaluar la causalidad aplicando el algoritmo de Naranjo asi
como identificar el grado de calidad de toda la informacion obtenida, los datos se
suben a una base de datos para llevar un correcto seguimiento. Procurar la

seguridad de los medicamentos es una tarea de todos.
Abstract

The work of pharmacovigilance in a health institution is essential to achieve a
comprehensive service in consultations, although the purpose of the use of
medicines is to improve the state of health, it also tends to be significantly harmful,
polypharmacy in adults . Elderly increase the risk of adverse drug reactions
(ADRS). The objective of this work is to monitor ADRS in geriatric patients in a
tertiary psychiatric hospital for a period of six months: identify SRAMs in
consultations, verify the suspicious drug, ask some questions to patients to be able
to fill out the notifications, and perform a correct evaluation as to the intensity,
consequence, outcome of the ADRS according to the criteria of NOM-220-SAA1-
2016, evaluate the causality by applying the Naranjo algorithm as well as identify
the degree of quality of all the information obtained, the data are uploaded to a

database for proper tracking. Ensuring the safety of medications is everyone's task.



2. Introduccion:

La Farmacovigilancia (FV) se considera como una mas de las actividades de la
salud publica, destinada a la deteccion, identificacion, cuantificacion, evaluacion y
prevencion de los posibles riesgos derivados del uso de los medicamentos y
vacunas en seres humanos como: las Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos (SRAM), las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y
Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunaciéon o Inmunizacién (ESAVI).
(Cruz et al, 2017). Estos eventos constituyen un problema serio de salud, ya que
son causa de morbilidad, mortalidad y aumento en los costos de atencion publica
(Serna, 2020). En ese sentido la farmacovigilancia busca complementar la
informacion de seguridad de los medicamentos que generalmente es insuficiente,
como resultado de los estudios de pre-comercializacion (Botero & Restrepo,
2013).

Las SRAM son cualquier manifestacion clinica o de laboratorio no deseado que
ocurre después de la administracion de uno o mas medicamentos que se pueden
presentar tanto en pacientes hospitalizados como ambulatorios, por la magnitud
del problema, La Organizacion Mundial de la salud (OMS) ha impulsado el
desarrollo de programa internacional de FV. En México la comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) regula la FV mediante la
Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016 “Instalacion y operacién de la

farmacovigilacia’.

El uso de medicamentos depende del criterio médico, de las comorbilidades del
paciente y del progreso de las enfermedades, segun la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) el uso adecuado de medicamentos requiere que el paciente reciba la
medicacion apropiada a su necesidad clinica, en las dosis correspondientes con

sus requerimientos individuales y por un periodo adecuado, todos estos factores



Son clave para el establecimiento del tratamiento farmacolégico que en
condiciones ideales de consumo no deberian causar reacciones adversas, sin
embargo, 1su interaccidn con otros medicamentos (polifarmacia), mala
dosificacion, patologias, edad, etc. pueden presentarse reacciones adversas. En
adultos mayores de 60, suelen presentar factores de riesgo que promueven la
aparicion de (SRAM) como consecuencia de la polifarmacia ademas de los
cambios fisiolégicos que inciden en los mecanismos farmacocinéticas y
farmacodinamicos. De acuerdo con Stable (2020) los cambios que ocurren con la
edad modifican el proceso de administracion, distribucion, metabolismo y
eliminacion (ADME) por lo que conducen a vidas medias prolongadas o
concentraciones plasmaticas mas altas de farmacos y esto da lugar al desarrollo
de (SRAM).

Los adultos mayores constituyen una probacion vulnerable en presentar
reacciones adversas a los medicamentos esto en consecuencia del desarrollo de
comorbilidades y en la necesidad de la polifarmacia (Stable et al, 2020). Por este
motivo se llevo a cabo un estudio de caracterizacion de SRAM en adultos mayores

con polifarmacia del servicio de geriatria en un hospital psiquiatrico de tercer nivel.



3. Antecedentes

Los remedios curativos surgieron desde tiempos muy antiguos donde diversas
civilizaciones se encargaban de preparar sus propios remedios para poder aliviar
sus males, sin embargo, no paso mucho tiempo para que se dieran cuenta que
estas sustancias bajo ciertas condiciones tienen la capacidad de provocar dafio,
contrario al fin curativo esperado. A lo largo de la historia ocurrieron diversos
acontecimientos a nivel mundial derivados con problemas de seguridad de
algunos medicamentos que marcaron la historia por los efectos tan nocivos que
trajeron consigo. Sin embargo, no fue hasta el desastre de la Talidomida (Navarro,
2016). A comienzo de los afos sesenta, cuando la comunidad cientifica acepto
como disciplina, de lo que hoy en dia se conoce como Farmacovigilancia definida
segun la NOM-220-SSA1-2016 como “la actividad de la salud publica, destinada a
la deteccidn, identificacién, cuantificacion, evaluacién y prevencion de los posibles

riesgos derivados del uso de los medicamentos y vacunas en seres humanos.”

El farmacologo inglés James W. Black, premio Nobel de Medicina del afio 1988,
describié de una forma muy acertada a los medicamentos como “venenos utiles”,
todos ellos pueden ser capaces de curar o atenuar enfermedades, pero también

pueden provocar dafios (Serna, 2020).

Esta doble cara que poseen los medicamentos es conocida desde tiempos muy
antiguos: En los textos de Hipdcrates, (370-460 afios a.C), padre de la medicina
griega escribié que el veratro (Veratrum album L.) “es una droga peligrosa para los

sanos...”.



Paracelso (1493-1541), indicé que dependiendo de las dosis en que se
administren “las sustancias”, pueden actuar como venenos, e introdujo el uso de

sustancias quimicas en la terapéutica.

La primera referencia de una muerte provocada por el uso de un medicamento
anestésico a base de cloroformo ocurrié en Inglaterra en el afio 1848, una nifia
sana de 15 afos de edad, quien tras acudir a una consulta para extraer una ufia
del pie, fue sometida a un procedimiento bajo anestesia general con cloroformo.
Meses antes, esta nifia fue exitosamente operada por el mismo motivo, pero
usando un anestésico con éter dietilico. Diversos autores han atribuido su muerte
a una sobredosis (Knight & Bacon, 2002). Afios mas tarde en 1864, se conocieron
109 casos de muerte subita asociados al uso de cloroformo. Frente a este tragico
hecho, la revista britanica. “The Lancet”, publicé un comunicado invitando a los
médicos a reportar las muertes relacionadas con este anestésico, surgiendo asi el
primer sistema rudimentario para notificar sospechas de una reaccién adversa a
medicamentos (SRAM), es decir, cualquier respuesta nociva no intencionada que

seobserva tras la administracion de un farmaco.

El segundo caso historico tuvo lugar en EE.UU en el afio 1937, Harold Watkins
farmacéutico y quimico de una empresa farmacéutica, logro una solucion de
sulfanilamidas, a la que denomind “Elixir de suldanilamidas”. Tras la necesidad de
contar con una formulacion antimicrobiana, ya que en esa época médicos y
enfermos solo contaban un farmaco de formulacion oral sélida que dificultaba su
uso en nifios debido a su forma farmacéutica. El problema con este medicamento
tuvo que ver con un excipiente ya que se uso para su sintesis dietilenglicol (DEG)
como disolvente, el cual era un anticongelante muy toxico y su ingesta podia
producir la muerte. Debido que en esta época no existian requisitos de estudios
previos a la comercializacion la empresa farmacéutica lo comenzé a vender. En el

transcurso del mismo afo, se comunica la muerte inesperada de seis personas



tras la ingesta del elixir. Este fatidico episodio denominado “Masacre Massegil”
dejo mas de 1000 personas fallecidas en su mayoria nifios ante el hecho la Food
and Drug Administration (FDA) solicito al departamento de farmacologia de la
Universidad de Chicago que determinara la causa de su muerte y en ella se
determind que este resultado fatal no se debia a una RAM, sino al efecto toxico
del excipiente utilizado. Entre las muertes que dejo a su paso, la muerte del

quimico que lo creo, quien se suicidé (PRO, 2023).

Otro de los sucesos ocurrio en Alemania entre los afios 1956 y 1960, con el
medicamento Contergan®, desarrollado por la empresa farmacéutica Grinenthal
en 1954, cuyo principio activo era la talidomida con poder sedante y calmante de
las nauseas durante los primeros tres meses del embarazo. De acuerdo con
reportes de la propia compafiia alemana, se realizaron experimentos con el
farmaco en animales y no se encontraron efectos secundarios, autoridades
alemanas aprobaron la talidomida para su uso en humanos, sin embargo afios
mas adelante se descubriria que las pruebas fueron incorrectas y falsas. La
empresa farmacéutica comenzé a venderla en alrededor de 40 paises del mundo
no paso mucho tiempo desde su comercializacion a nivel mundial para que
comenzaran a relacionar la talidomida con posibles malformaciones genéticas, la
primera de ellas un clinico y genetista aleman, Windkind Lenz, comunico el 18 de
Noviembre de 1961, la posible relacion de la talidomida con malformaciones
observadas en mas de 50 recién nacidos. En todos los casos, las madres habian
tomado talidomida durante su embarazo (Gatti, 2018) Al mismo tiempo, un
obstetra australiano William McBride, relaciono la talidomida con graves efectos
teratbgenos. Mientras tanto, mas de 15, 000 recién nacidos del mundo entero
sufrieron las consecuencias del medicamento afectados de “focomelia”, una
malformacion congénita “caracterizada por una aplasia de los huesos largos de las
extremidades”, de tal forma que las manos y los pies nacen directamente de las
cinturas escapular y pelviana, a modo de aletas de foca casi el 40% murieron en el

primer afio de vida (Serna, 2020). A finales del afio 1961 se retiro el medicamento



en Alemania y consecutivamente del resto de paises donde se habia autorizado.
En Espafia no se retir6 hasta el afio 1963. “El Desastre de la Talidomida” asi

quedo grabado este suceso para la historia.

Al ser un caso muy controversial que dejo marcada la historia de los
medicamentos, tuvo consecuencias positivas ya que a partir de este terrible
suceso comenzd a exigirse a los laboratorios farmacéuticos pruebas mas
exhaustivas de toxicidad en animales, en los nuevos medicamentos se exigio el
empleo de ensayos preclinicos para demostrar su eficacia y seguridad, ademas de
se planearon diferentes estrategias para evitar este tipo de incidentes y surgio lo

que hoy en dia se conoce como Farmacovigilancia.

De acuerdo con De Abajo, 2005, Iniciativas marcaron las generaciones del

proceso de farmacovigilancia.

Primera generacion del proceso de farmacovigilancia “Informes

espontaneos”

e En 1964 en EEUU y en 1964 en Reino Unido nacio le Sistema de la “Tarjeta
Amarilla”, programa que recoge la informacion de las notificaciones sobre
sospechas de reacciones adversas que envian los profesionales sanitarios
y la ciudadania. Aungue solo son sospechas de la posible asociacion con el
medicamento utilizado, sirven para general sefiales de posibles nuevos
problemas de seguridad. Programa que sigue vigente y que actualmente es
uno de los que mayor difusion tiene a nivel mundial. Toda la informacién
obtenida de estas notificaciones se sube a una base de datos del Sistema

Espafiol de Farmacovigilacia (SEFV) (Carranzo, 2022).
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Entre los afios 1961 y 1965, en Alemania, Australia, Canada,
Checoslovaquia, Holanda, Irlanda, Nueva Zelanda, Reino Unido, Suecia y
EEUU, se establecieron sistemas de recogida de informacién de sospechas
de RAM basadas en la notificacion espontanea por parte de profesionales
sanitarios (De Abajo, 2005).

En 1968, con la unién de estos diez paises se inicié un proyecto piloto para
la monitorizacion de medicamentos, bajo los auspicios de la Organizacion
Mundial de la salud (OMS).

En 1973 en Espafia, se publico la “Orden del Ministerio de la Gobernacion
sobre la Farmacovigilancia” Donde se estudiaron y evaluaron los
antecedentes y causantes de las sospechas de RAM.

En 1978, la OMS cred un centro colaborador para coordinar el “Programa
Internacional de Monitorizacion de reacciones adversas a medicamentos”,
el actual Monotoring Center (UMG) con sede en Suecia, con la finalidad de

centralizar la informacion sobre seguridad de los medicamentos.

Segunda generacion del proceso de farmacovigilancia

“Farmacoepidemiologia”

En la década de los afios ochenta, se aplicé de manera mas sistematiza el
razonamiento y los métodos epidemiologicos para la evaluacion de la
seguridad de los medicamentos.

Empezaron a estar disponibles bases de datos automatizados, que
permitieron la realizacion de estudios epidemioldgicos de una manera

mucho mas eficiente.
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Tercera generacion del proceso de farmacovigilancia “Planificacion de la

Farmacovigilancia”

e Generacion basada en la confianza y seguridad que tenemos de poder
anticiparnos a los riesgos de los medicamentos ya comercializados.

e Surgeny se llevan acabo los Planes de Gestion de Riesgos (PGRs) se trata
de un tipo de plan definido por cada organizacién para saber como actuar
ante cualquier eventualidad, es decir, medidas, labores y recursos a

emplear para reducir los dafios (Esslinger et al, 2022).

La Farmacovigilancia en México.

En México, el programa de notificacion voluntaria de RAM inicio en el afio de 1989
con la notificacion de los laboratorios farmacéuticos productores de
medicamentos. Posteriormente la Secretaria de Salud instituyo la
Farmacovigilancia dentro de las reforma de salud 1995-2000, y con ello la
creacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV). El 4 de diciembre de
1998 se integré como el pais miembro No. 54 al Programa de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) para la Vigilancia Internacional de Medicamentos
coordinado por el Centro de Monitores de Medicamentos de Uppsala (UMC)
(COFEPRIS, 2024).

La Farmacovigilacia, en su constante evolucion, busca siempre priorizar la
seguridad y bienestar del paciente en un mundo donde los medicamentos y
tratamientos avanzan de una forma muy rapida. Cada vez existe mayor
participacion de los paises para promover la actividad de la Farmacovigilancia.
Resultado de esto, es que, en diciembre del 2019 participaban en el “Programa

Internacional de Monitorizaciéon de reacciones adversas a medicamentos” de la

12



OMS, 155 paises miembros colaboradores y 21 paises asociados de este

programa mundial de Farmacovigilancia (COFEPRIS, 2024).

La historia nos ha demostrado la importancia de contar con sistemas de
farmacovigilancia, que a pesar de los esfuerzos de distintas organizaciones por
impulsar su desarrollo, esta disciplina es muy joven en algunos paises y en
algunos otros parece ser invisible. Es muy importante que todos los paises
implementen la farmacovigilacia, que se capacite y sensibilice a personal sanitario

sobre su importancia y que en conjunto con la sociedad colaboren de forma activa.
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4. Aporte alasociedad:

El servicio social es una practica que permite consolidar la formacion profesional,
contribuir al pais aplicando los conocimientos adquiridos durante la licenciatura,
Como profesionales de la salud y Quimicos Farmacéuticos Bioldgicos tenemos el
compromiso de una participacién activa en un campo laboral muy amplio, uno de
ellos es la farmacovigilacia. La presencia de un farmacéutico en esta area es muy
importante ya que nos podemos encargar con el objetivo de esta ciencia que es
detectar, evaluar, comprender y prevenir cualquier tipo de SRAM, ademas de
fomentar el compafierismo médico-farmacéutico para detectar la idoneidad de
prescripcién, algan problema con el medicamento, dosis etc., asi mismo invitar a
los pacientes a que reporten cualquier SRAM esto con el fin de asegurar
medicamentos mas seguros para toda la poblacién. Es basico que los
profesionales sanitarios y la poblacion tenga conocimiento de estos riesgos, Yy
coexista la participacion de todos los implicados en su notificacion.

14



5. Objetivos

Objetivo general

Caracterizar las Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (SRAM), en
pacientes con polifarmacia de un servicio de geriatria del Instituto Nacional de

Psiquiatria Ramon de la Fuente Muiiiz durante el periodo de Enero-Julio 2023.

Objetivos especificos

e Determinar el numero de SRAM reportadas en las consultas de
geriatria.

e Identificar las variables demogréaficas (edad y sexo).

e Identificar variables: Causalidad, Intensidad, desenlace y grado de la
calidad de informacion.

15



6. Metodologia
6.1 Actividades realizadas en el servicio social

Inicio del servicio
social 17/01/23

Capacitacion: Estudio de la Norma Oficial Mexicana 220 de

Farmacovigilacia

Revision expediente clinico para conciliacion e idoneidad de
prescripcion de cada uno de los farmacos del paciente.

Identificacion y evaluacion de SRAM de acuerdo a la norma
220.

%

Recopilacion en base de datos (Excel) de SRAM.

v

Promover la notificacion de SRAM en pacientes y personal
de salud mediante carteles informativos.

!

Andlisis de vifietas clinicas.

Clases de psicoanalisis.

Clase de tanatologia.

Clase de antipsic6ticos y antidepresivos

v

Revisién con asesor interno y externo el reporte del servicio
social.

Se realizaron satisfactoriamente las actividades del servicio
social.

v

Fin del servicio
social 17/07/23




6.2 Reporte final del servicio social:

Los datos de la esta caracterizacion se obtuvieron del Centro Institucional de
Farmacovigilacia de FV del Instituto Nacional de Psiquiatria, hospital de tercer
nivel, ubicado en la Alcaldia Tlalpan, en la Ciudad de México (CDMX). Se realiz6
un estudio observacional, retrospectivo y transversal, la muestra no fue
probabilistica, por conveniencia de todos los formatos de (SRAM) registradas en la

base de datos.

La informacion de las variables a evaluar se registr6 en una base de datos

elaborada en el programa Excel considerando:

1. Clasificacion de distribucion SRAM de acuerdo a variables demograficas
(edad y sexo)

SRAM reportada por cada uno de los pacientes.

Grupo farmacologico reportado como sospechoso.

Presencia de polifarmacia.

a k~ 0N

Intensidad, consecuencia y desenlace de acuerdo a los criterios de la NOM-
220-SAA1-2016.

Causalidad aplicando el algoritmo de Naranjo.

7. Calidad de la informacién de acuerdo a la NOM-220-SAA1-2016.

o
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7. Resultados y discusion:

Se analizaron las SRAM notificadas por los pacientes del consultorio de geriatria
en el periodo de enero a julio del 2023 y los resultados de la caracterizacion fueron

los siguientes:

En cuanto a la caracterizacion de las SRAM recibidas en el Instituto Nacional de
Psiquiatria Ramon de la Fuente Muiiiz (INPRFM), la tabla 1 muestra la distribucion
de los reportes segun la variable sexo biolégico femenino y masculino. En esta se
observa que el 100% de las SRAM se presentaron en pacientes del sexo femenino
con 9 reportes, por lo general hay mayor nimero de SRAM en mujeres que
hombres debido a que hay una esperanza de vida mayor y con ello el uso
inevitable de polifarmacia, asi mismo las mujeres asisten con mayor frecuencia a

los servicios de salud lo cual facilita la deteccién de las SRAM (CONAPO).

Tabla 1. Distribucién de las SRAM segun el sexo.

Femenino 9 (100%)
Masculino -
Total 9

Fuente: Base de datos. INPRFM
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Las pacientes que presentaron SRAM pertenecen al grupo etario de adultos

mayores de acuerdo a OMS, siendo mayores a 60 afios de edad. Diversos autores

seflalan que los pacientes que presentan mayor frecuencia de SRAM son los

mayores a 60 afios, ya que mientras mas medicamentos administrados, mayor

sera la posibilidad de presentar SRAM aunado a esto, la presencia de multiples

padecimientos y la modificacibn metabdlica en estos pacientes, puede condicionar

respuestas inesperadas de los medicamentos.

Tabla 2. Cantidad de notificaciones de SRAM por edad.

68 1(11.1)
70 2 (22.2)
71 1(11.1)
73 1(11.1)
76 1(11.1)
84 1(11.1)
86 1(11.1)
87 1(11.1)

Fuente: Base de datos. INPRFM
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En cada reporte se presentd por lo menos una SRAM y méaximo de 2 SRAM para
una misma notificacion, de los 10 eventos reportados los sintomas o0 signos

manifestados en las pacientes se describen en la tabla 3.

Tabla 3. SRAM reportada en cada notificacion.

Vision borrosa 111

Dolor gastrico 11.1
Adormecimiento manos 111
Disminucion de evacuacion 111
Desorientacion 111
Vomito 111

Presion alta 111

Sin efecto farmacologico 111
Estomago irritado 22.2

Fuente: Base de datos. INPRFM
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Para cada uno de los reportes se identificO a un medicamento como el atribuible
de dicho evento, y como se describe en la tabla 4 al Difenidol se le atribuyen dos
SRAM, medicamento que pertenece al grupo de los antieméticos vy

antivertiginosos siendo el reportado como sospechoso en dos pacientes.

Tabla 4. Medicamentos sospechosos.

Dorzolamida + Timolol
Betabloqueador 11.1

+ Latanoprost

Ketorolaco AINE 11.1
Clonixinato de
S AINE 11.1
lisina/Hioscina
_ o . Inhibidor de la
Sitaglipina/Metformina 11.1
DPP-4
o Antihemético y
Difenidol o 22.2
antivertiginoso
Inhibidor de la

recaptacion de
Venlafaxina serotonina y 111

norepinefrina

(ISRNs)
Similaxol Laxante 11.1
_ . Inhibidor de
Diacereina 11.1

interleukina-1
Fuente: Base de datos. INPRFM
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Considerando a la polifarmacia como el empleo simultineo de 3 o mas
medicamentos, del total de notificaciones, en la tabla 5 se describen los
resultados.

Tabla 5. Pacientes con polifarmacia.

Con polifarmacia 8
Sin polifarmacia 1
Total 9

Fuente: Base de datos. INPRFM

En relacién con el desenlace o consecuencia de acuerdo a los criterios de la
NOM-220-SAA1-2016 (Grafico 1). Donde el 90% de las pacientes se recuperaron
sin secuelas de la SRAM y solo el 10% no se recupero.

m Desconocido

B Recuperado sin
secuelas

Gréafico 1. Desenlace o consecuencia de SRAM.
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La intensidad de las SRAM (gréafico 2), fueron principalmente leves y moderadas,
donde el 90% de las SRAM fueron determinadas como leves y solo el 10% como
moderadas y ninguna severa. La aparicion SRAM leves y/o moderadas no
significa que necesariamente el paciente deba suspender el medicamento, sobre
todo si no se dispone de una alternativa apropiada recomendada por el médico, no
obstante el médico puede reconsiderar su posologia y el empleo de otros

medicamentos para controlar la SRAM.

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

90%

10%
0

Leve Moderada Severa

M Seriesl

Gréafico 2. Intensidad de SRAM
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Por otro lado, con respecto a la gravedad de las SRAM (Grafica 3), el 100% de
las SRAM se determinaron como no graves. Caracterizandose estos resultados
como manifestaciones que en su totalidad no ponian en riesgo la vida del
paciente. Es importante como profesional de la salud dar seguimiento a las SRAM
y monitorear su desenlace ya que en caso de ser “grave” la vida del paciente se

podria ver comprometida.

0%

H Grave

B No grave

Gréfico 3. Gravedad de SRAM
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La relacion de causalidad segun el algoritmo de Naranjo se establecié para las
SRAM en tabla 2. ElI 50 % (5 reportes) de las SRAM se consideran que hay una
relacion probable entre el medicamento y el acontecimiento adverso y el 50 % (5
reportes) de las SRAM se consideran que hay una relacion posible entre el

medicamento y el acontecimiento adverso.

Tabla 6. Distribucion de los reportes de SRAM notificadas segun su causalidad.

Definida 0 0
Probable 5 50
Posible 5 50
Improbable 0 0

Fuente: Base de datos. INPRFM
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De acuerdo a lo descrito en la norma oficial mexicana (NOM-220-SSA1-2016) se
determindé el grado de la calidad de la informacibn en cada una de las
notificaciones. La calidad de la informacion se refiere a la exhaustividad e
integridad de los datos contenidos en las notificaciones, en base a los datos
obtenidos el 33% de las notificaciones pertenecen al grado 2, mientras que el 66.

66% pertenecen al grado 3.

Tabla 7. Namero de notificaciones y su grado de calidad de la informacion

Grado 1 0

Grado 2 3 (33.33%)

Grado 3 6 (66.66%)
Total 9 (100%)

Fuente: Base de datos. INPRFM
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8. Conclusiones

Las SRAM se pueden presentar con cualquier medicamento y grupo etario, a
medida que las personas son mayores de 60 afos, sus probabilidades aumentan
debido a los padecimientos patologicos con ello al uso de la polifarmacia, es
importante que en todas las instituciones de salud se tenga un departamento de
farmacovigilancia que trabaje en conjunto con el médico para realizar una
conciliacién e idoneidad de los medicamentos prescritos de modo de evitar que el
paciente este teniendo una posologia incorrecta de acuerdo a su edad y sus
necesidades farmacologias, si bien esto no evita la presencia de SRAM pero si
disminuye su probabilidad de aparicion. Cada institucién de salud debe promover
e invitar a los pacientes que ante cualquier minima sospecha de reaccion adversa
a un medicamento debe ser reportada a su médico a cargo esto con el fin de evitar
consecuencias en su salud, asi como contribuir a tener medicamentos mas

seguros a nivel mundial.
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