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Boletin de Recomendaciones para la Prevencion de
Errores de Medicacion

Prevencion de errores con medicamentos de alto riesgo en
pediatria: un paso clave hacia la meta de Medicacion sin Dano

El Dia Mundial de la Seguridad del Paciente 2025, promovido por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), esta
dedicado este afio a un grupo especialmente vulnerable: la poblacion pediatrica t. Bajo el lema La seguridad del paciente
desde el comienzo, esta jornada internacional hace un llamamiento global para reforzar la seguridad en todos los @mbitos
de la atencidn infantil y destaca la seguridad de la medicacion como uno de los componentes fundamentales en los que
deben adoptarse medidas eficaces para eliminar los dafios evitables en la asistencia sanitaria.

En esta misma linea, el reto mundial por la Seguridad del Paciente Medicacién sin dafio 2, también impulsado por la OMS
y recogido en el Plan de acciéon mundial para la seguridad del paciente 2021-2030 3, establece como objetivo reducir
en un 50% los dafios graves evitables relacionados con la medicacion. Entre las areas prioritarias de actuacion definidas
en este reto, se encuentran las situaciones clinicas de alto riesgo, como el uso de medicamentos de alto riesgo y la atencién
a pacientes particularmente susceptibles a los errores, como los pediatricos 4.

Por ello, la implantacién de estrategias para prevenir los errores con medicamentos de alto riesgo en pediatria
resulta imprescindible para avanzar hacia la meta de Medicacién sin Dafio y garantizar una atenciéon mas segura para
la infancia. Alcanzar esta meta en este ambito exige abordar medidas especificas que tengan en cuenta las causas y
factores distintivos que propician la aparicion de errores en pediatria.

Este boletin aborda algunos de los problemas de seguridad mas caracteristicos en la utilizacion de medicamentos en
pacientes pediatricos, a través de errores con medicamentos de alto riesgo notificados al Sistema de Notificacidon y
Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SINASP) y al Sistema de Notificacion de Errores de Medicacion del ISMP-
Espafia. Asimismo, resume las practicas seguras generales recogidas en el documento de Recomendaciones para el uso
seguro de medicamentos de alto riesgo en pediatria, por el Ministerio de Sanidad, que establece medidas
fundamentales para evitar este tipo de errores °.

®m Errores de medicacion en pediatria

=> En los pacientes pediatricos los errores de medicacién son mas frecuentes y tienen una mayor
probabilidad de causar dafios que en adultos ¢7. Los nifios menores de 4-5 afos, y especialmente los
neonatos, presentan una mayor prevalencia de errores 82,

= Diversos factores, relacionados tanto con el paciente como con el sistema, contribuyen a
aumentar el riesgo y la gravedad de los errores de medicacion en la poblacion pediatrica. Entre
ellos se encuentran 7:8:10;

B Necesidad de dosificacion individualizada, que exige realizar calculos para ajustar la dosis seguln la
edad, el peso o la superficie corporal.

B Ausencia de presentaciones pediatricas, que obliga muchas veces a efectuar célculos, y a fraccionar,
diluir o manipular las presentaciones comercializadas para adultos.

®  Dispositivos de administracion no adaptados a las dosis requeridas en pacientes pediatricos.

B Capacidad limitada de los nifios para comunicar efectos adversos, particularmente los neonatos y
lactantes.

m  Diferencias farmacocinéticas segun la edad y el desarrollo evolutivo.

B Inmadurez de las funciones renal, hepatica e inmunoldgica, especialmente de los niflos muy
pequefios, lo que incrementa su vulnerabilidad a los eventos adversos.

B Falta de personal capacitado en atencion pediatrica, asi como de protocolos, medidas de seguridad
y recursos especificos en muchos ambitos asistenciales.

=> La utilizacién de medicamentos de alto riesgo en estos pacientes representa un riesgo adicional,
ya que incrementa aun mas la probabilidad de que se produzcan daifos. De hecho, estos
medicamentos se asocian a una mayor prevalencia de eventos adversos y estan implicados en muchos de
los incidentes mas graves, especialmente en unidades de cuidados intensivos pediatricos y neonatos 11-14,
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B ;Qué medicamentos se consideran de
alto riesgo en pediatria?

En el documento de Recomendaciones para el uso seguro
de medicamentos de alto riesgo en pediatria se recoge una
lista de referencia de medicamentos de alto riesgo en
pacientes pediatricos (véase pagina 6) 3. Se elabord
considerando las listas generales de medicamentos de alto
riesgo 13, las listas especificas recogidas en la bibliografia
para pediatria y los incidentes graves en nifios registrados
en el SINASP y en el sistema de notificacion del ISMP-
Espafia.

Esta lista de referencia debe ser utilizada como base para
que cada centro establezca su propia relacion de
medicamentos de alto riesgo, considerando su perfil
asistencial y los errores de mayor gravedad registrados en
su practica clinica. Es importante destacar que esta relacion
no debe ser muy extensa, de forma que sea posible
implantar  practicas seguras efectivas para los
medicamentos que contenga, ya que una lista por si sola
sin medidas asociadas carece de valor en la prevencidon de
errores 16,

=> En la lista de medicamentos de alto riesgo que
se establezca por cada centro se recomienda
incluir, al menos, los siguientes medicamen-
tos:

B Grupos terapéuticos: agonistas adrenérgicos
IV, antibidticos aminoglucésidos, anticoagulan-
tes, bloqueantes neuromusculares, citostaticos,
insulinas, medicamentos para sedacién modera-
da y minima, nutriciéon parenteral y opioides.

B Medicamentos: metotrexato (uso no oncoldgi-
co), paracetamol 1V, potasio IV y vancomicina.

B Caracteristicas de los errores con
medicamentos de alto riesgo en nifios

Los errores de medicacidn en pacientes pediatricos ocurren
en todas las etapas del circuito de utilizacion de los
medicamentos, aunque predominan en la
administracion y en la prescripcion 817, Este patron se
observa también en los errores con los medicamentos de
alto riesgo, aunque muchos incidentes pueden ser
complejos e implican una concatenacion de fallos en
diferentes etapas, por ejemplo desde la prescripcion hasta
la administracion, o bien en la preparacion y administra-
cion, sobre todo en los eventos adversos mas graves 12-14,

Independientemente de la etapa en que se origine el error,
el tipo de error mas frecuente es el de dosificacion.
También son habituales los errores en la preparacién y en
la técnica o velocidad de administracion, especialmente con
los medicamentos intravenosos, que estan implicados hasta
en el 70% o mas de estos incidentes 1213,

- Errores de prescripcion

La prescripcion es una de las etapas donde se originan con
mayor frecuencia los incidentes con medicamentos de alto
riesgo registrados en el SiNASP y en el sistema de
notificaciéon del ISMP-Espafa, en concordancia con otros
registros 8:17.18,
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La mayoria de los errores en esta fase son errores en la
dosis, fundamentalmente de prescripcion de dosis altas,
incluyendo errores por prescribirse una dosis hasta 10
veces mayor a la prevista. La causa principal radica en la
necesidad de ajustar la dosis en funcion de la edad, el peso
o la superficie corporal, lo que exige realizar calculos en
cada paciente. Entre los fallos mas frecuentes se
encuentran: errores de calculo, incluidos los de
desplazamiento del punto decimal; el uso de un peso
erréneo o no actualizado del paciente; y confusiones entre
la dosis total y la dosis por kilo de peso, asi como entre la
dosis total diaria y la dosis por administracion.

Estos errores se ven favorecidos por la falta de
conocimiento o formacion especifica en farmacoterapia
pediatrica, el disefio de los sistemas de prescripcion
electrénica no adaptado a las caracteristicas de estos
pacientes, y la ausencia de mecanismos efectivos de
verificacion o doble control. A continuacién, se presentan
algunos ejemplos notificados que ilustran estos errores.

Paciente pediatrico que acudié a urgencias por
anafilaxia tras ingesta de huevo. Se pautd una dosis
errénea de adrenalina de 3 mg en lugar de 0,3 mg. La
enfermera cargd la medicacion y no verificé la dosis
antes de administrarla.

Un recién nacido prematuro de 24 semanas, que recibia
metadona para un sindrome de abstinencia, precisé
reintubacion, por lo que se decidio disminuir la dosis de
metadona de 0,14 mg a 0,07 mg. Por error se prescribié
una dosis de 0,7 mg y se administro.

Al acudir una paciente a urgencias pediatricas se
registré un peso de 18 kg, que se ratificé por enfermeria
en la unidad de hospitalizacién. El equipo médico pautd
un tratamiento de oxcarbazepina con aumento
progresivo de la dosis segtin dicho peso. La paciente fue
dada de alta, pero después de varios dias de tomar la
oxcarbazepina en dosis crecientes acudié de nuevo a
urgencias por cefalea, vomitos, ataxia y temblor distal,
asociados a un exceso de dosis de este medicamento.
Al pesar a la paciente se objetivd que en realidad
pesaba 13,5 kg en lugar de 18 Kg, lo que explicaba el
exceso de dosis. Es preciso pesar a los pacientes para
comprobar el peso que indiquen los padres.

Un profesional médico tenia a su cargo dos pacientes en
la unidad de cuidados intensivos pediatricos: uno de 6,5
kg y otro de 20 kg. Al prescribir las dosis de paracetamol
y metamizol utilizé el peso de 20 kg para el paciente de
peso inferior. Tras detectarse el error se solicitaron
controles analiticos y se administré acetilcisteina para
la intoxicacién por paracetamol.

Paciente pretérmino de extremado bajo peso ingresado
en neonatologia. Tras llevar 18 h con nutricién
parenteral se detecté que la nutricion estaba
incorrectamente prescrita y validada por farmacia, ya
que no se habia tenido en cuenta el peso real del pa-
ciente, sino que se habia pautado por defecto para 1 kg,
que era el peso mds bajo que admitia el programa
informatico. Esto provocé un aporte de nutrientes del
doble de sus necesidades.

Se pretendia prescribir una dosis de morfina de 1 mg
cada 6 h y por confusion en el programa informatico se
prescribié 1 mg/kg, por lo que se administré una dosis
18 veces mayor a la deseada.
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A una lactante de 12 meses en tratamiento con varios
antiepilépticos, que acudié a urgencias por estatus
convulsivo, se le prescribié y administré por error una
dosis supraterapéutica de clonazepam de 0,5 mg/kg en
lugar de 0,5 mg.

Se decidio iniciar un tratamiento con vancomicina IV. Al
realizar el célculo para una paciente de 15 kg, que
precisaba una dosis de 60 mg/kg/dia repartida en 4
tomas, se omitio la division de la dosis total diaria en
las 4 administraciones y se prescribié la dosis total
diaria en cada una de ellas. En la monitorizacion
realizada antes de la tercera dosis, los niveles estaban
fuera de rango y se detecté el error.

- Errores de dispensacion

Los errores en el proceso de dispensacion mas frecuentes o
caracteristicos en pediatria son también errores en la dosis,
por dispensar una presentacion de adultos en lugar de una
pedidtrica o un medicamento en una concentracidn
diferente a la prescrita.

A una nifia cardiépata que estaba agitada se le iba a
realizar un electrocardiograma para comprobar el
marcapasos. La madre indicé que se aprovechara la
situacion para administrar la medicacion subcutanea
que tenia pautada (enoxaparina). Farmacia dispensé
Clexane® de 40 mg en lugar de Clexane® de 20 mg. La
enfermera con la presion por la situacion no comprobd
la dosis antes de administrarla. Posteriormente se dio
cuenta del error y contacté con hematologia.

- Errores de preparacion y administracion

Las etapas de preparacion y administracion concentran una
gran parte de los errores con medicamentos de alto riesgo
en pediatria. La complejidad del manejo de los medicamen-
tos intravenosos, la necesidad de realizar célculos
individualizados y diluciones, asi como el uso de formulacio-
nes no comercializadas poco conocidas por los profesiona-
les, contribuyen de forma notable a la apariciéon de
incidentes, que suelen ser también de dosificacion.
Adicionalmente, la falta de experiencia en el uso de medica-
mentos en nifios es un factor que favorece estos errores.

Se prescribié una dosis de fentanilo de 15 microgramos
a una nifia de 4 afios que precisaba movilizacién de un
tubo de drenaje tordcico. Para prepararlo se cogio una
ampolla de fentanilo con 150 mcg/3 mL del blogue
quirdrgico, que se diluyé con 15 mL de suero, pero se
confundié la unidad de masa, y se cargaron y
administraron los 150 mcg, provocando una pérdida de
conciencia que precisé asistencia.

Se solicité sedacion para la realizacion de un
procedimiento de ORL a un nifio de 3 afios. Al preparar
la medicacién hubo un error en los calculos de la dosis
de ketamina y se prepard una concentracién mayor, por
lo que se administré una dosis unas 7 veces superior a
la prescrita. El nifio presentd sedacion excesiva,
depresion respiratoria y taquicardia moderada.

Se estaba utilizando una solucion oral de clonidina de
0,01 mg/mL durante el ingreso de un paciente. La
concentracion de la solucién se cambié 0,1 mg/mL y se
dispensé sin aviso por el servicio de farmacia. Se
administré al paciente en varias ocasiones el volumen
habitual anterior (5 mL), en lugar de los 0,5 mL que se
corresponderian con la concentracion actual.
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Al igual que en la prescripcién, son frecuentes los errores
de sobredosificacion, llegando a administrarse dosis hasta
10 veces mayores a las indicadas, que en algunos casos se
deben a confusiones entre mg y mL. Uno de los ejemplos
mas representativos es el paracetamol IV, un medicamento
sobre el que ya se ha alertado en boletines anteriores
debido a la gravedad y recurrencia de estos errores, pero
contintan produciéndose a pesar de las recomendaciones
emitidas 24.

Se administré una dosis 10 veces mayor de paracetamol
IV a un nifio de 3,9 kg. A la hora de prepararlo se
confundieron los mg con los mL y se administré una
dosis de 100 mg/kg en lugar de 10 mg/kg. Después de
finalizar la administracion, la enfermera se dio cuenta
del error y avisé a los facultativos. Se monitorizé al
paciente y se administré N-acetilcisteina.

Se indicé la administraciéon de 3 mg de propofol y por
error se administraron 3 mL, esto es, una dosis de 30
mg. Inmediatamente el paciente tuvo una parada
respiratoria que precisé abordaje de la via aérea y
ventilacion.

Otro tipo de error estd relacionado con la frecuencia de
administracion de determinados antibidticos, como los ami-
noglucésidos y la vancomicina, especialmente en neonatos.
En estos casos, cuando se emplean intervalos posoldgicos
distintos a los convencionales se pueden generar errores en
la programacion, favoreciendo omisiones o duplicidades de
dosis.

Se pauté gentamicina cada 36 h, pero al transcribir
manualmente la pauta en la hoja de administracion de
la medicacién se programaron incorrectamente los
horarios, lo que llevé a la omisién de una dosis.

Neonato en tratamiento con vancomicina IV, con una
pauta de administracion de 18 h. Por error, enfermeria
administré una dosis a las 4 h de la anterior (a las 2:00
h y a las 6:00 h, respectivamente). Al detectarse la
incidencia, la neonatdloga consulté con el farmacéutico,
quien recomenddé no administrar la siguiente dosis y
realizar una determinacion de niveles en el valle.

También son frecuentes los errores en la velocidad de
perfusion de las infusiones intravenosas, muchas veces
causados por una programacion incorrecta. Estos fallos
pueden derivar en una administracion mucho mas rapida de
lo previsto, con consecuencias clinicas potencialmente
graves, al tratarse de medicamentos de alto riesgo. Otros
errores se deben a la confusion de perfusiones en pacientes
con multiples lineas de infusion.

Recién nacido pretérmino con nutricion parenteral
prescrita a 4,5 mL/h. Por un error en la programacion
de la bomba de infusién, se administré a 45 mL/h
durante 3 h. Esta sobreadministracion provocé una
sobrecarga hidrica y un episodio de hiperglucemia que
requirio tratamiento con perfusién de insulina.

Paciente de 5 afios con crisis epilépticas en tratamiento
con a&cido valproico y levetiracetam, que recibia
también una perfusion de midazolam. Se confundié la
bomba de infusién del midazolam con la de valproico y
se administraron casi 30 mg de midazolam en 1 h, en
lugar de en 24 h. Se establecio vigilancia respiratoria
y neuroldgica estrecha.

Finalmente, otros errores en administracion son los debidos
a la administracion a un paciente equivocado o de un
medicamento distinto al prescrito. En el entorno pediatrico,
estos fallos pueden producirse con mas facilidad, si no se
siguen procedimientos estrictos de verificacion.
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Se administré por sonda orogastrica la medicacion
(levetiracetam y fenobarbital en solucion oral)
destinada a un bebé, al lactante de la cuna contigua.
El fallo se detectd al registrar la administracion en la
gréfica. Se aspiré el contenido gastrico de forma
inmediata y se avisé al pediatra de guardia para
seguimiento clinico.

Paciente de 10 afios con debut diabético al que se
habia prescrito insulina lispro subcutanea. Por error, se
administré una dosis de insulina regular, lo que alteré
el control glucémico previsto.

Durante una biopsia renal en una nifia bajo sedacion,
se indicé la administracion de naloxona para revertir el
efecto del fentanilo. Sin embargo, se administré
Anexate® (flumazenilo) por error. Ante la ausencia de
respuesta clinica, se identificé el error y se administré
la naloxona, recuperandose la paciente.

- Errores en las transiciones asistenciales

En las transiciones asistenciales se producen numerosos
errores por fallos en la transmisién de la informacién sobre
la medicacion de los pacientes. En pediatria, estos errores
se incrementan al utilizarse dosis individualizadas vy
formulaciones liquidas, que pueden dar lugar a confusiones
entre unidades de medida (mg vs. mL). La ausencia de un
procedimiento de conciliacion de la medicacidn es un factor
contribuyente habitual en estos incidentes.

Paciente pediatrico en tratamiento domiciliario con
clonazepam (Rivotril® gotas 2,5 mg/mL) de forma
crénica. A su llegada a la unidad de hospitalizacion se
prescribié esta medicacion, pero se confundié la dosis
que tomaba en mL con el equivalente en mg, por lo que
recibié dosis infraterapéuticas durante 24 h.

Paciente ingresado en la UCI- Pediatrica que presentaba
una trombosis venosa cerebral y recibia enoxaparina,
40 mg cada 12 h. Al trasladarlo a la unidad de
hospitalizacién, el médico transcribié la prescripcion en
papel al programa informatico y omitié la heparina y los
corticoides (dexametasona) que recibia. El personal de
planta no confirmé la medicaciéon con la hoja de
medicacion de la UCI-Pediétrica. Al dia siguiente, en la
revision médica del paciente se advirtié que el paciente
no habia recibido las ultimas dosis de la medicacion.

- Errores por falta de educacion a padres y
cuidadores

En la atencidon pedidtrica ambulatoria o tras el alta
hospitalaria, una proporcion importante de los errores de
medicacion se produce cuando no se proporciona a los
padres y cuidadores informacién clara, comprensible y
completa. La utilizacion habitual de formulaciones liquidas
y la necesidad de emplear dispositivos para dosificarlas
exige una correcta informacién por parte de los
profesionales sanitarios. Entre los errores mas frecuentes
se encuentran la administracién de dosis incorrectas por
confusiéon entre mg y mL, el uso inadecuado de jeringas u
otros dispositivos dosificadores, y la interpretacion errénea
de las instrucciones recibidas.

Paciente de 5 meses en seguimiento por hemangioma
craneal. Se le prescribié propranolol solucién oral 3,75
mg/mL con una pauta progresiva desde 3,7 mg hasta
11 mg cada 12 h, sin indicar la correspondencia en mL
a los padres. La familia administré la dosis en mL en
lugar de en mg, lo que supuso una dosis muy superior
a la indicada (85 mg diarios para menos de 8 kg de
peso).
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Lactante que tras reparacion quirdrgica de cardiopatia
congénita es dado de alta con tratamiento con tres
farmacos en solucién oral (furosemida, espironolactona
y sildenafilo). La posologia se indicé en el informe de
alta en mg. En la consulta post-alta se comprobé que
no se habian especificado bien en el informe los mL a
administrar y que la transmision de la informacion y la
compresion de la misma por los padres no habia sido
adecuada. De hecho, por ejemplo, se habia estado
administrando una dosis de furosemida de 2,4 mg,
inferior a la prescrita (6 mg).

RECOMENDACIONES

La OMS y organizaciones expertas en seguridad inciden en
la necesidad de que los centros desarrollen e implementen
un programa de prevencion de errores con los
medicamentos de alto riesgo, dirigido a reducir los errores
en todas las fases de su circuito de utilizacidn 3.8.16-25, Este
programa se debe fortalecer y complementar considerando
los problemas de seguridad especificos de la poblacién
pedidtrica. Para ello, deben participar pediatras,
farmacéuticos y otros profesionales involucrados en la
atencion a este colectivo, que desarrollaran iniciativas
especificas dirigidas a estos pacientes, de forma coordinada
con las practicas generales que se acometan en el centro.

Las actuaciones que los centros deben acometer para
desarrollar un programa de reduccion de errores con los
medicamentos de alto riesgo son:

1. Elaborar una lista de medicamentos de alto riesgo
propia de la organizacion en los que priorizar la
implantacion de practicas seguras (véase pagina 2).

2. Seleccionar e implementar multiples practicas
seguras en las diferentes etapas del circuito de
utilizacion de los medicamentos, para cada uno de los
grupos terapéuticos o medicamentos incluidos en la lista del
centro, e involucrar a todos los profesionales implicados.

Las practicas generales de seguridad para prevenir errores
con los medicamentos de alto riesgo en pacientes
pediatricos se recogen a continuacion (paginas 7 y 8) >.
Estas practicas son comunes a todos estos medicamentos y
estan dirigidas a todas y cada una de las etapas del proceso
de utilizacion. Aunque estan enfocadas a la gestion segura
de estos medicamentos en los pacientes pediatricos,
muchas de ellas son también aplicables a cualquier tipo de
medicamento y de pacientes. Adicionalmente, en el
documento de Recomendaciones para el uso seguro de
medicamentos de alto riesgo en pediatria > se describen
practicas especificas para varios grupos farmacoldgicos o
medicamentos de alto riesgo, que no ha sido posible
recoger por su extensidon en este boletin y que se
recomienda consultar. Estas practicas especificas se
deberan implementar en combinaciéon con las generales
para reducir riesgos y mejorar la seguridad del paciente
pediatrico.

Para seleccionar las practicas a implementar en el centro es
preciso considerar la “jerarquia de efectividad” 23 de las
practicas de prevencion de errores (véase Boletin 53) y
tener en cuenta sus procedimientos y las tecnologias de que
dispongan. Se aconseja seleccionar prioritariamente
practicas que sean muy efectivas, como las asociadas a la
automatizacion y/o tecnologias, las restricciones y las
alertas informaticas, o moderadamente efectivas, como la
estandarizacion y simplificacion; y combinarlas con
practicas de baja efectividad que requieran que los
profesionales sigan normas, protocolos o procedimientos
para evitar el error 2627, También es necesario considerar
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las causas y factores que propician la aparicion de los
errores en los pacientes pediatricos.

3. Incluir practicas que promuevan la participacion
activa de los pacientes, familiares y personas
cuidadoras en el manejo seguro de estos
medicamentos.

4. Difundir la lista de los medicamentos de alto riesgo
y las practicas establecidas y formar a Ilos
profesionales sanitarios.

5. Efectuar un seguimiento de la implantaciéon de las
practicas y evaluar su efectividad.

Por ultimo, cabe sefialar que la gestidn de la seguridad debe
ser un proceso dinamico, por lo que los centros sanitarios
deben revisar periddicamente y actualizar su lista de
medicamentos de alto riesgo, asi como las
recomendaciones y practicas seguras vinculadas a los
mismos, en funcién de la actividad asistencial y de las
nuevas evidencias publicadas.
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La revision técnica de este boletin ha sido realizada por los siguientes miembros del comité cientifico que participaron
en la elaboracion del documento Recomendaciones para el uso seguro de medicamentos de alto riesgo en pediatria, a
quienes agradecemos su valiosa colaboracion: Rodriguez Marrodan B, Madrid Rodriguez A, Manrique Rodriguez S,

Villalobos Pinto E y Fernandez-Llamazares CM.

tipo.

Los contenidos de este boletin se han elaborado a partir de los incidentes comunicados por los profesionales
sanitarios al Sistema de Notificacion y Aprendizaje de Errores de Medicacion y al Sistema de Notificacion y
Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SiNASP), sistemas financiados por el Ministerio de Sanidad. La
difusion de estas recomendaciones tiene como objetivo evitar que vuelvan a producirse otros errores del mismo

Los profesionales sanitarios que deseen notificar incidentes por medicamentos al Instituto para el Uso Seguro
de los Medicamentos (ISMP-Espafa) pueden hacerlo a través de la pagina web: http://www.ismp-espana.org.
También se puede contactar con el ISMP-Espafa a través de correo electrénico (ismp@ismp-espana.org).

© 2025 - Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP-Espaia)

Instituto para el

Uso Seguro de los Medicamentos
www.ismp-espana.org
ismp@ismp-espana.org

ol ’l"’ GOBIERNO  MINISTERIO
S 'Q DEESPANA  DESANIDAD

409


mailto:ismp@ismp-espana.org
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/325131/WHO-UHC-SDS-2019.10-eng.pdf?sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/325131/WHO-UHC-SDS-2019.10-eng.pdf?sequence=1
https://seguridaddelpaciente.sanidad.gob.es/practicasSeguras/usoSeguroMedicamentos/docs/Recomendaciones_MAR_Pediatria.pdf
https://seguridaddelpaciente.sanidad.gob.es/practicasSeguras/usoSeguroMedicamentos/docs/Recomendaciones_MAR_Pediatria.pdf
http://www.ismp-espana.org/
mailto:ismp@ismp-espana.org

o - Lista de medicamentos de alto riesgo en
; pacientes pediatricos*®

» Grupos terapéuticos

- Agentes inotrépicos IV (ej. digoxina, milrinona, levosimendan)
- Agonistas adrenérgicos IV (ej. DOPamina, DOBUTamina, EPINEFrina, FENILEFrina, isoprenalina,
norepinefrina)

- Anestésicos generales inhalados e IV (ej. ketamina, propofol, sevoflurano, isoflurano)
- Antiarritmicos IV (ej. adenosina, amiodarona, flecainida, lidocaina)

-  Antibidticos aminoglucésidos (ej. amikacina, gentamicina)

- Antivirales (ej. aciclovir, ganciclovir)

- Anticoagulantes orales (ej. acenocumarol, dabigatran, rivaroxaban)

- Antiepilépticos de estrecho margen (ej. fenitoina, fenobarbital, valproéico)

- Antipsicéticos (ej. clorpromazina, haloperidol, risperidona, levomepromazina)
- B-bloqueantes adrenérgicos (ej. propranolol, carvedilol, esmolol, labetalol)

- Benzodiazepinas y analogos (ej. clobazam, clonazepam, diazepam, zolpidem)
- Bloqueantes neuromusculares (ej. suxametonio, rocuronio)

- Citostaticos, parenterales y orales

- Diuréticos del asa (ej. furosemida)

- Heparina y otros anticoagulantes parenterales (ej. heparina sodica, heparinas de bajo peso
molecular)

- Hipoglucemiantes orales (ej. gliBENCLAMida, liraglutida, metformina, semaglutida)
- Inhibidores directos de la trombina (ej. argatroban, bivalirudina)

- Inmunosupresores (€]j. ciclosporina, tacrolimus, micofenolato)

- Insulinas IV y subcutaneas

- Medicamentos para sedacion moderada y minima (ej. midazolam, ketamina, propofol,
dexmedetomidina, hidrato de cloral)

- Medicamentos que se administran por via epidural o intratecal
- Nutricion parenteral

- Opiaceos 1V, transdérmicos y orales (todas las presentaciones)

- Prostanoides IV e inhalados

- Soluciones cardiopléjicas

- Soluciones de glucosa hipertonica (= 20%)

- Tromboliticos (ej. alteplasa, uroquinasa)

- Vasopresina y analogos (ej. desmopresina, terlipresina)

» Medicamentos especificos

- Amfotericina B liposomal

- Calcio IV (gluconato, cloruro)

- Clonidina

- Potasio IV (solucion concentrada)
- Cloruro soédico hiperténico (>0,9%)
- EPINEFrina IM, SC

- Fosfato potasico IV

- Metotrexato (uso no oncolégico)
- Nitroprusiato sédico IV

- Paracetamol IV

- Sulfato de magnesio IV

— Vancomicina

IV: intravenoso, IM: intramuscular, SC: subcutaneo

* En rojo se indican los medicamentos especificos para pediatria que no estan incluidos en las listas de
referencia para adultos recogidas en las Recomendaciones para el Uso Seguro de los Medicamentos de Alto Riesgo!®.
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» Practicas transversales

- Asegurar el acceso de los profesionales a la informacion clinica esencial del paciente (edad, peso, historia de
medicacion, resultados de laboratorio) desde cualquier punto asistencial.

- Identificar claramente los medicamentos de alto riesgo, mediante un simbolo especifico en el
almacenamiento y con alertas en los sistemas electrénicos. En la cabecera de esta tabla se encuentran los
simbolos que pueden utilizarse.

- Disponer de protocolos de uso y guias de prescripcion, preparacion y administracion para los medicamentos
de alto riesgo, accesibles y conocidas por los profesionales sanitarios.

- Establecer un doble chequeo independiente en los puntos mas vulnerables. Incorporar, si es posible, sistemas
de verificacion automatizados mediante lectores de cédigos en la preparacion, dispensacion y administracion.

- Garantizar la cualificacion del personal implicado en el manejo de estos medicamentos, mediante un plan de
formacion y evaluacion continua.

» Seleccion y adquisicién
- Estandarizar y limitar las presentaciones de medicamentos de alto riesgo disponibles en el centro con

diferentes dosis, concentraciones o voliumenes.

- Adquirir medicamentos adaptados a pediatria, considerando dosis, concentracion, excipientes, dispositivos
de administracion, etc.

- Evitar presentaciones con nhombre o envase similar a otros medicamentos disponibles.
- Cuando haya varias presentaciones disponibles, restringir para uso pediatrico aquellas con dosis inferiores.

» Almacenamiento

- Revisar los medicamentos con nombre o aspecto similar y aplicar estrategias para evitar confusiones (e€j.
lectores de codigos, letras mayusculas resaltadas, almacenamiento separado).

- En los botiquines de las unidades pediatricas, o en los botiquines generales donde se almacene la medicacion
destinada a pediatria, disponer de las presentaciones con dosis o concentraciones mas bajas.

- Sefializar los contenedores o cajetines donde se almacenen estos medicamentos con el simbolo especifico.

- En las unidades, asegurar la disponibilidad de antidotos para revertir la toxicidad de estos medicamentos
junto con recomendaciones para su uso.

» Prescripcion

- Disponer de protocolos de prescripcion consensuados que minimicen la variabilidad en la utilizaciéon.

- Confirmar y registrar en la historia clinica el peso corporal real del paciente.

- Incluir en la prescripcion la dosis especifica calculada para el paciente en unidades de masa (ej. mg) y la
dosis segun el peso (ej. mg/kg) u otro indice utilizado para su célculo (ej. superficie corporal).

- En medicamentos orales liquidos que se vayan a administrar en domicilio, se puede afadir la dosis por toma
en mililitros o con la abreviatura mL (evitar la abreviatura "cc").

- Comprobar que la dosis basada en peso no supera la dosis maxima recomendada, especialmente en nifios
con obesidad.

- Disponer de un sistema de prescripcion electrénica con un soporte de decisidn clinica que contenga limites
de dosis (en funcién de la edad y peso) y que proporcione alertas cuando se prescriban dosis potencialmente
incorrectas.

- Incorporar en los sistemas de prescripcion electrdnica otras alertas de interacciones, duplicidades,
excipientes contraindicados, etc.

- Cuando no se disponga de prescripcion electrdnica, utilizar hojas de prescripcion definidas para ayudar en
la prescripcidn en situaciones concretas (ej. neonatos) o esquemas complejos (ej. antineoplasicos),

- En los protocolos y prescripciones, expresar la dosis y la velocidad de las infusiones IV en el mismo formato
(ej. mg, mcg/kg/min) y secuencia que en los registros de administracién de enfermeria, etiquetado y bombas
de infusion.

» Validacion y dispensacion

- En los hospitales, efectuar una validacion farmacéutica de las prescripciones antes de dispensar y administrar
estos medicamentos, salvo en situaciones de urgencia vital.

- Implementar lectores de cédigos de barras para reponer los medicamentos en los sistemas automatizados

de dispensacion.
\ J
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» Preparacion

- Estandarizar y limitar las concentraciones de las soluciones para infusion de estos medicamentos.

- Promover la elaboracidn centralizada en los servicios de farmacia de las mezclas parenterales estandarizadas
de medicamentos de alto riesgo que no se encuentren comercializadas.

- En el servicio de farmacia, verificar la correcta elaboracion de medicamentos de alto riesgo con tecnologias
de trazabilidad (ej. control por imagen, control gravimétrico).

- En las unidades asistenciales, establecer procedimientos para estandarizar la preparacién de medicamentos
de alto riesgo, en particular las preparaciones de dosis bajas que exijan diluciones previas, especialmente en
neonatos. Evitar la reutilizacidn de los viales unidosis.

- Para la preparacion de medicamentos orales liquidos, utilizar jeringas orales o enterales, incompatibles con
sistemas IV, para evitar errores de conexion.

- Formar a los profesionales sanitarios y evaluar su competencia en técnicas de correcta preparacion de los
medicamentos parenterales en pediatria.

» Administracion

- Entrenar y formar en la verificacion de los "5 correctos": paciente, medicamento, dosis, via y tiempo.

- Implementar, siempre que sea posible, lectores de cddigos de barras para confirmar paciente y medicacion
antes de administrar.

- Evitar interrupciones durante la preparacion y programacion de las bombas de infusion.

- Utilizar bombas inteligentes que dispongan de bibliotecas actualizadas con los medicamentos utilizados en
pediatria.

- Integrar las bombas de infusion con el sistema de prescripcion electrénica y la historia clinica, de forma que
las infusiones de los medicamentos se programen directamente al prescribir.

» Monitorizacion

- Revisar periddicamente la adecuacion del tratamiento en pacientes cronicos complejos y onco-hematoldgicos
que reciban medicamentos de alto riesgo.

» Transiciones asistenciales

- En los hospitales, disponer de un procedimiento de conciliacion de la medicaciéon en ingresos, altas,
urgencias, consultas, etc., que priorice a los pacientes cuyo tratamiento incluya medicamentos de alto riesgo.
- Informar a pacientes y familiares que durante la hospitalizacion no pueden tomar ningiin medicamento por
su cuenta. Asegurar que la medicacién que excepcionalmente pueda aportar el paciente para su uso en el
hospital, se indique en la prescripcion por el médico, y se custodie, administre y registre por enfermeria.

- Garantizar la comunicacion de los tratamientos a los siguientes profesionales en los traslados intra-
hospitalarios.

- En atencion primaria, disponer de un procedimiento de conciliacion de la medicacion después de ingresos,
visitas a urgencias, consultas hospitalarias, etc., que priorice a los pacientes cuyo tratamiento incluya
medicamentos de alto riesgo.

- El procedimiento de conciliacién debe incluir la entregar de la hoja actualizada de medicacion y la revision
de los cambios con el cuidador o paciente, asegurando la comprension de los mismos.

» Educacion a pacientes y cuidadores

- Informar a pacientes y cuidadores sobre los posibles errores con estos medicamentos y sus consecuencias,
y proporcionarles materiales de apoyo sobre cdmo evitarlos en su domicilio.

- Explicarles que deben almacenar los medicamentos alejados de los nifios, para evitar intoxicaciones.

- Explicarles coémo utilizar correctamente los medicamentos que presenten algin grado de complejidad en la
preparacién o administracion, porque requieran manipulacion previa (p.ej. suspensiones extemporaneas) o
porque se administren con un dispositivo o la técnica de administracion sea compleja (p.ej. autoinyectores).
En lo posible, proporcionar informacion por escrito.

- En medicamentos de alto riesgo liquidos orales comprobar que los cuidadores saben con qué dispositivo
medir y como deben dosificarlo correctamente para garantizar que se administre la dosis prescrita. Explicarles
que deben utilizar siempre el dispositivo indicado.

- Promover la participacion activa de los padres o cuidadores en el tratamiento, motivandoles para que
pregunten cualquier duda sobre la medicacion, asi como para que colaboren en la identificacion y notificacion
de sospechas de reacciones adversas.
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