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RESUMEN
Introducción: La Farmacovigilancia Intensiva (FI) permite 
además de detectar sospechas de reacciones adversas a 
medicamentos, errores de medicación, eventos por va-
cunas y sospechas de fallo terapéutico (SFT). Una de las 
herramientas para evaluar este último es el algoritmo de 
Vaca (AV) y col. 
Objetivo: Describir la causalidad de SFT utilizando el AV en 
pacientes bajo anestesia neuroaxial. Material y métodos. 
Serie de casos. Evaluación de la SFT por el AV en pacientes 
sometidos a anestesia neuroaxial para cualquier procedi-
miento quirúrgico durante el periodo 15 de junio al 10 de 
diciembre de 2017. 

SUMMARY
Introduction: Intensive Pharmacovigi-
lance (IF) also allows the detection of 
suspected adverse drug reactions, me-
dication errors, vaccine events and sus-
pected therapeutic failure (STF). One 
of the tools to evaluate the latter is 
the Algorithm of Vaca (AV) et al. Aim. 
Describe the causality of STF using AV 
in patients under neuraxial anesthesia. 

Resultados:  El 83% de los casos corresponden a la ca-
tegoría 1 (Posiblemente asociado al uso inadecuado del 
medicamento) y 17% a la categoría 2 (Notificación posi-
blemente inducida). La prevalencia de SFT fue del 0.72. El 
67% de las SFT se le atribuye a la bupivacaína pesada y el 
33% a lidocaína/epinefrina. 
Conclusiones: Con el uso del AV se detectó que el 83% 
de las SFT fue por el uso inadecuado del medicamento. 
Es necesario realizar farmacovigilancia intensiva y activa 
en el área de anestesiología para mejorar la calidad de 
atención en los pacientes y promover el uso racional de 
los medicamentos.

Material and methods: Number of 
cases. Evaluation of the SFT by the 
AV in patients submitted to neuraxial 
anesthesia for any surgical procedure 
during the period from June 15 to De-
cember 10, 2017. 
Results: 83% of the cases correspond 
to category 1 (Possibly associated with 
inappropriate use of the drug) and 
17% to category 2 (Possibly induced 

notification). The prevalence of STF 
was 0.72. 67% of STFs are attributed 
to heavy bupivacaine and 33% to li-
docaine/epinephrine. 
Conclusions: With the use of AV, it 
was detected that 83% of the STFs 
were due to the inappropriate use 
of the medication. It is necessary to 
carry out intensive and active phar-
macovigilance in the area of   anesthe-
siology to improve the quality of care 
for patients and promote the rational 
use of drugs.
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INTRODUCCIÓN
La Farmacovigilancia intensiva (FVI) mejora la seguridad 
del paciente, a través de la notificación de sospechas de 
reacciones adversas a medicamentos y vacunas, errores de 
medicación (EM) y sospecha de fallo terapéutico (SFT).1 El 
algoritmo de Vaca (AV) y cols., fue diseñado para evaluar 
la causalidad de la SFT.2 Algunos autores han reportado 
SFT a antiepilépticos, antihipertensivos y anestésicos.2, 3, 4

En el área de anestesiología puede ocurrir SFT debido 
a la polimedicación para inducir la anestesia, por interac-
ciones medicamentosas, resistencia terapéutica preexis-
tente, calidad del medicamento, etc.5 Objetivo: Realizar un 
estudio de farmacovigilancia intensiva (FVI) para detectar 
SFT con anestésicos en un hospital de segundo y tercer 
nivel de atención en México.

Se encontraron 6 SFT en pacientes sometidos a anes-
tesia neuroaxial. Tabla 1 

El periodo de estudio fue de junio a diciembre de 
2017. La bupivacaina pesada (BP), estuvo presente como 
medicamento sospechoso en 4 de los 6 casos. Conforme 
al algoritmo empleado, 5 de casos fueron categoría 1 (Po-
siblemente asociado uso inadecuado del medicamento) y 
1 con categoría 2 (Notificación posiblemente inducida). La 
evalución de la causalidad (EC) se reporta en puntos, con-
forme a la escala del algoritmo. Tabla 2
 - Caso 1. Femenino 20 años, estatura 1.55m, peso 74 

kg, diagnóstico: embarazo de 38.6 SDG (semanas de 
gestación), cesárea urgente, bloqueo subaracnoideo 
(BSA) con BP sin bloqueo motor ni sensitivo, niega 
cirugías previas. EC: 1.

Tabla I : Descripción y características de los pacientes con reporte de sospecha de fallo terapéutico.

No. de paciente/ factores 1 2 3 4 5 6

Medicamento sospechoso Bupivacaína Lido/Epi Lido/Epi Bupivacaína
Glucosa

Bupivacaína
Glucosa

Bupivacaína
Glucosa

Tipo de bloqueo Subaracnoideo Peridural Peridural Subaracnoideo Subaracnoideo Subaracnoideo

Farmacoterapia 
concomitante

Fentanil
Paracetamol

Dexquetoprofeno

Oxitocina
Paracetamol

Dexquetoprofeno
Efedrina

Fentanil
Oxitocina
Efedrina

Paracetamol
Dexquetoprofeno

Fentanil
Midazolam
Paracetamol

Dexquetoprofeno

Fentanil
Midazolam
Paracetamol

Dexquetoprofeno

Fentanil
Midazolam
Paracetamol

Dexquetoprofeno

Diagnóstico Embarazo 
(38.6 Semanas)

Embarazo 
(38 Semanas)

Embarazo 
(39 Semanas)
Preeclampsia 

Menisectomía
Tumor de células 

gigantes en rodilla 
izquierda

Absceso testicular

Sexo Femenino Femenino Femenino Femenino Femenino Masculino

Edad (años) 20 20 26 50 22 70

Peso (kg) 74 57 72 76 69 77 

Estatura (m) 1.55  1.53 155 cm 1.53 165 167

Índice de masa  corporal 30.8 24.35 29.97 32.47 25.34 27.61

Alergias No No No No No No

Alteración de la función
Hepática o Renal Normal No No No No No

Obesidad Sí No No Sí No No

Desnutrición No No No No No No

Deshidratación No No No No No No

Edema No No No No No No

spitalQuemaduras No No No No No No

Cirugía de resección 
gástrica y/o duodenal No No No No No No

Alteraciones yo enferme-
dad gastrointestinal No No No No No No

Embarazo Sí SÍ Sí No No No

Condición que altere 
ADME Sí Sí Sí No No No

Otros NA Toxicomanías NA NA NA NA

NA: No aplica
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 - Caso 2. Femenino 20 años, estatura 1.53m, peso 57 
kg, diagnóstico: embarazo 38 SDG, cesárea progra-
mada, 2 cesáreas previas, bloqueo epidural (BPD) li-
docaína/epinefrina procedente de diferentes frascos, 
mismo lote, sin bloqueo motor. EC: 1.

 - Caso 3. Femenino 26 años, estatura 1.55m, peso 72 
kg, diagnóstico: embarazo de 39.4 SDG y preeclam-
sia, cesárea urgente, 1 cesárea previa. BPD con lido-
caína/epinefrina sin bloqueo motor ni sensitivo, pre-
senta hipotensión, náuseas e intranquilidad.  EC: 1. 

 - Caso 4. Femenino 50 años, estatura 1.53m, peso 76 
kg, diagnóstico: lesión de menisco programada para 
menisectomía, niega alergias y cirugías previas. BSA 
con BP sin bloqueo motor ni sensitivo, se repite la 
técnica. EC: 1. 

 - Caso 5. Femenino 22 años, estatura 1.65m, peso79 
kg, diagnóstico: tumor de células gigantes de rodilla 
izquierda, antecedente: biopsia de tibia, alergias ne-
gadas, programado para resección tumor, BSA con BP 
sin bloqueo motor ni sensitivo. EC: 2.

 - Caso 6. Masculino 70 años, estatura 1.67m, peso 77 
kg, diagnóstico: absceso testicular, alergias negadas, 
antecedente: colecistectomía, BSA con BP sin bloqueo 
motor ni sensitivo, repite la técnica con BP de diferente 
lote. EC: 1.
Pese al poco tiempo del estudio realizado de FI, en-

contramos de manera preocupante 6 casos de SFT con 

Factores Preguntas / número de paciente 1 2 3 4 5 6

1. Farmacocinética 1. ¿El FT se refiere a un fármaco de cinética compleja? No No No No No No

2. Condiciones clínicas del 
paciente

2. ¿El paciente presenta condiciones clínicas que alteren la  
     farmacocinética?2. Sí Sí Sí Sí No Si

3. Uso del medicamento

3. ¿El medicamento se prescribió de manera inadecuada? No No No No No No

4. ¿El medicamento se usó de manera inadecuada? No No No No No No

5. ¿El medicamento requiere de un método específico de  
administración que requiere entrenamiento en el paciente? No No No No No No

4.Interacciones 6. ¿Existen potenciales interacciones? No No No No No No

5. Competencia comercial 7. ¿La tonificación de FT se refiere explícitamente al uso de un 
medicamento genérico o una marca comercial específica? Sí No No Sí Sí Si

6. Calidad
8. ¿Existe algún problema biofarmacéutico estudiado? No No No No No No

9. ¿Existen deficiencias en los sistemas de almacenamiento del   
    medicamento? No No No No No No

7. Factores idiosincráticos u 
otros no establecidos 10. ¿Existen otros factores asociados que pudieran explicar el FT? Sí Sí Sí Sí Sí Sí

8 .Información insuficiente NA NA NA NA NA NA

Categoría de causalidad 1 1 1 1 2 1

Tabla 2: Evaluación de la sospecha de fallo terapéutico por el Algoritmo de Vaca y col.

BP o lidocaína. Lo más relevante fue que el 50% de estos 
pacientes fueron obstétricas y que puede conllevar a una 
alteración en el bienestar materno-fetal.

Punchuklang W et al. en un estudio de casos y contro-
les de pacientes obstétricas sometidas a cesárea, reportó 
anestesia espinal fallida (sin bloqueo motor), requiriendo 
anestesia general (AG), observando una incidencia del 
0.1%, relacionado a un IMC ≤ 29.5 kg/m26

Henao y cols., en un estudio descriptivo, reportaron 
455 casos de SFT, asociadas a losartán (11.6%), bupivacaí-
na (6.4%), (5.1%) y warfarina (4.8%).2 

López J.J, encontraron SFT en 21 de 22 pacientes tra-
tados con cefepima y 14 de los 22 tratados con merope-
nem.7, así como Ruiz y cols., reportando SFT en 18 de 697 
casos, con antiepilépticos y antihipertensivos. Diez de estos 
casos por el uso inadecuado del medicamento, 4 no hubo 
suficiente información para el análisis, 2 epilepsia farma-
corresistente y 2 inducidos por competencia del mercado.4

Bravo y cols., en estudio observacional en pacientes 
bajo bloqueo de ramo medial lumbar bilateral por dolor 
lumbar crónico, encontró SFT en el 54.7% de los casos, 
asociados con la edad, antecedente de intervencionismo, 
tiempo evolución del dolor y sobrepeso.5

Álvarez y Jiménez8, evaluaron la SFT con el uso de 
bupivacaína. Observaron que no existen estudios de 
alta calidad que determinen de manera concluyente las 
SFT pero describen una probable técnica incorrecta o 

NA: No aplica
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administración de dosis inferiores a las necesarias.8  Otros 
autores han descrito la falta de habilidad del anestesiólogo, 
error en la selección del medicamento, dosis y/o vía de 
administración, variaciones anatómicas del paciente, 
espacio intervertebral donde se realiza la inyección, 
posición del paciente, etc. como factores involucrados.7.

Este estudio se clasifica como un estudio de FVI, dado 
que seguimos a un grupo de pacientes y medicamentos 
dados (área de anestesiología), la cual, a través del far-
macéutico clínico permite detectar de manera oportuna 
las reacciones adversas a medicamentos, SFT, errores de 
medicación y otros eventos con la finalidad de mejorar la 
seguridad del paciente.

Se requiere un mayor número de estudios en este ám-
bito, con el objetivo de considerar mejoras a nivel clínico 
o incluso regulatorio y de producción de medicamentos.

RESPONSABILIDADES ÉTICAS
Este proyecto fue aprobado por el Comité de Ética y el 
Comité de Investigación del Hospital sede. Por ser infor-
mación sensible, se asumió con la Institución no revelar el 
nombre de éste y por protección de datos de los pacientes 
solo se muestran como casos del 1 al 6. 

Dado que se trata de un estudio de farmacovigilancia 
intensiva donde al momento de la recolección de datos 
también recibimos notificaciones de Sospechas de Reac-
ciones Adversas a Medicamentos, las cuales no se incluyen 
en este estudio, es importante mencionar que los casos 
de SRAMs presentado, se notificaron al Hospital sede con 
sus respectivos reportes cumplimentados y los mismos de 
enviaron al Centro de Farmacovigilancia correspondiente.
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