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RESUMEN

Recomendaciones para el Uso Seguro de los Medicamentos de Alto Riesgo en
Pediatria

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) lanz6 en 2017 el tercer reto mundial de seguridad
del paciente “Medicacion sin dano”, con objeto de reducir los errores de medicacion y los eventos
adversos prevenibles asociados a los medicamentos, dado que representan casi el 50% de los
dafios prevenibles causados por la asistencia sanitaria. En este reto, se insta a los paises
miembros a que centren sus actuaciones de mejora de la seguridad en tres areas prioritarias: las
transiciones asistenciales, la polifarmacia inapropiada y las situaciones de alto riesgo. Entre estas
situaciones, se incluyen aquellos grupos de pacientes que son mas vulnerables a los errores de
medicacién, como son los pacientes pediatricos, y también el uso de medicamentos de alto
riesgo. Posteriormente, la OMS adopté el “Plan de Accién Mundial para la Seguridad del Paciente
2021-2030", que incluye una estrategia especifica que incide en la necesidad de implantar
practicas seguras para mejorar la seguridad del uso de los medicamentos, centradas en las
recomendaciones del tercer reto.

Los medicamentos de alto riesgo son aquellos que tienen una probabilidad muy elevada de
causar dafos graves o incluso mortales cuando se produce un error en el curso de su utilizacion.
Por otra parte, en los pacientes pediatricos confluyen una serie de factores especificos que
hacen que los errores de medicacion sean mas frecuentes que en adultos y que el riesgo de que
estos errores causen eventos adversos sea mayor. Por todo ello, en estos pacientes es si cabe
mas necesario implantar medidas para prevenir los errores, con el fin de evitar posibles
consecuencias graves o fatales.

En nuestro pais, el Ministerio de Sanidad, en el marco de la “Estrategia de Seguridad del
Paciente del Sistema Nacional de Salud (Periodo 2015-2020)”, ha promovido la implantacion de
practicas seguras con los medicamentos de alto riesgo, asi como el desarrollo de
intervenciones dirigidas a evitar errores de medicacién en los pacientes pediatricos. Asimismo,
en 2023 publicé el documento de “Recomendaciones para el Uso Seguro de los
Medicamentos de Alto Riesgo”, para ayudar a los profesionales a gestionar con seguridad
estos medicamentos en los centros sanitarios. En este documento se indicaba que
determinadas unidades, como las de atencién a pacientes pediatricos, podrian adaptar las listas
de medicamentos de alto riesgo ya existentes e incorporar otros medicamentos considerados
de alto riesgo especificamente en estos pacientes.

En este documento se han adaptado y complementado las recomendaciones generales
anteriores a la poblacién pediatrica, para facilitar la puesta en marcha de programas de
prevencion de errores en estos pacientes en cada centro, estandarizar los medicamentos sobre
los que priorizar las actividades y promover practicas seguras con estos medicamentos. Sus
principales objetivos han sido los siguientes:

- Proporcionar una lista con los medicamentos de alto riesgo en la poblacion pediatrica.

- Disponer de un documento que recoja las practicas recomendadas para la utilizaciéon
segura de los medicamentos de alto riesgo en pacientes pediatricos, que adapte las
recomendaciones generales y las complemente con las especificaciones pertinentes.

- Facilitar y promover la aplicacién de actuaciones para reducir los errores asociados a
estos medicamentos en pacientes pediatricos.
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- Promover la formacion sobre practicas seguras con los medicamentos de alto riesgo a
todos aquellos profesionales sanitarios implicados en la atencién al paciente pediatrico.

- Fomentar la informacion a pacientes y familiares, promoviendo la participacion activa de
los mismos en estrategias abordadas por la institucion.

El documento proporciona, en primer lugar, una lista de referencia de los medicamentos de
alto riesgo en pacientes pediatricos, que se ha elaborado considerando los medicamentos
utilizados en nifios de las listas del documento de Recomendaciones para el Uso Seguro de los
Medicamentos de Alto Riesgo y las listas especificas recogidas en la bibliografia para esta
poblacion. Esta lista debe ser utilizada como referencia por los centros sanitarios para
establecer su propia relacion de medicamentos de alto riesgo en la poblacién pediatrica, como
punto de partida para iniciar sus actividades de prevencion.

En segundo lugar, el documento incide en la necesidad de que los centros desarrollen e
implementen programas de mejora de la seguridad de los medicamentos de alto riesgo,
dirigidos a reducir los errores en todas las fases del circuito de utilizacién de los medicamentos,
siguiendo las recomendaciones de la OMS y de organizaciones expertas en seguridad. Estos
programas deben complementarse considerando los problemas de seguridad especificos de la
poblacion pediatrica. Para ello, deben participar pediatras y otros profesionales involucrados en
la atencion a este colectivo, que deben desarrollar iniciativas especificas dirigidas a pacientes
pediatricos, de forma coordinada con las practicas generales que se acometan en el centro, y
deben encargarse de su traslado a la practica asistencial.

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

1. Elaborar una lista de medicamentos de alto riesgo propia de la organizacién en los
gue priorizar la implantacién de practicas seguras. Se recomienda que, como
minimo, esta lista incluya:

- para todos los pacientes: anticoagulantes, insulinas, opiaceos, bloqueantes
neuromusculares, potasio IV, metotrexato oral (uso no oncolégico) y citostaticos
(excepto si no se utilizan en el centro).

- ademas, para pacientes pediatricos: agonistas adrenérgicos |V, antibidticos
aminoglucésidos y vancomicina, medicamentos para sedacion moderada y
minima, nutricion parenteral y paracetamol IV.

Se podran incluir otros medicamentos adicionales de la lista de referencia, considerando
los errores con dafio mas frecuentes o mas graves ocurridos en el propio centro o
recogidos en publicaciones de seguridad, pero la lista no debe ser muy extensa, de
forma que la implantacion de las practicas seguras necesarias sea factible.

2. Seleccionar e implementar multiples précticas seguras en las diferentes etapas del
circuito de utilizacion de los medicamentos, para cada uno de los grupos
terapéuticos o medicamentos especificos incluidos en su lista de alto riesgo.

Para seleccionar las practicas a implementar es preciso considerar la “jerarquia de
efectividad” de las practicas de prevencién de errores. Se aconseja seleccionar
prioritariamente practicas que sean muy efectivas, como las asociadas a la
automatizacion y/o tecnologias, 0 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.
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También se deben considerar los factores que propician los errores en los pacientes
pediatricos. Asi, puesto que en estos pacientes los errores derivan con frecuencia de la
necesidad de realizacion de célculos para ajustar la dosis o para fraccionar o diluir las
presentaciones comercializadas, se deberan seleccionar practicas seguras dirigidas a
detectar y reducir estos errores.

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

Se incidira, de manera especial, en la importancia de un correcto almacenamiento que
evite intoxicaciones accidentales o usos inadecuados con estos medicamentos.
También se les debe proporcionar informacién escrita y materiales que les ayuden a
garantizar su utilizacion segura, en un lenguaje facilmente comprensible.

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

Es preciso organizar sesiones informativas o cursos para explicar la importancia de
aplicar cada practica de reduccién de riesgos e incentivar la notificacion de incidentes
con los medicamentos de alto riesgo.

5. Efectuar un seguimiento de la implantacion de las préacticas y evaluar su
efectividad.

Los centros deben establecer indicadores de proceso y de resultados para revisar la
implantacibn y para monitorizar la efectividad de las practicas establecidas.
Periddicamente deben realizarse evaluaciones que permitan medir y analizar los
resultados en reuniones con el Comité de Gestidn de Riesgos, la Comisién de Farmacia
y la Direccion del centro.

En tercer lugar, el documento recoge las practicas generales de seguridad que se aconseja
implantar para prevenir los errores con los medicamentos de alto riesgo en pacientes
pediatricos. Estas practicas son comunes a todos estos medicamentos y estan dirigidas a todas
y cada una de las etapas del proceso de utilizacion, desde la seleccién y adquisicion; el
almacenamiento, la prescripcion y validacién; hasta la preparacion, administracion,
monitorizacion y las transiciones asistenciales y la educacién a pacientes y cuidadores. Aunque
se han centrado en la gestiébn segura de estos medicamentos en los pacientes pediatricos,
muchas de ellas son también aplicables a cualquier tipo de medicamento y de pacientes, y
estan recogidas en el documento general anterior de Recomendaciones para el Uso Seguro de
los Medicamentos de Alto Riesgo.

Por altimo, el documento describe los errores mas frecuentes y las practicas especificas para
los grupos farmacolégicos o medicamentos de alto riesgo siguientes: agonistas
adrenérgicos 1V, antibiéticos aminoglucésidos, anticoagulantes orales, heparinas y otros
anticoagulantes parenterales, bloqueantes neuromusculares, insulinas, medicamentos para
sedacion moderada y minima, nutricion parenteral, opioides, metotrexato (uso no oncoldgico),
paracetamol IV, potasio IV y vancomicina.
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SUMMARY

Recommendations for the Safe Use of High-Risk Medications in Pediatrics

The World Health Organization (WHO) launched the third global patient safety challenge
"Medication without harm" in 2017, in order to reduce medication errors and preventable
adverse drug events, which account for nearly 50% of preventable harm caused by healthcare.
This challenge urges member countries to focus their safety improvement efforts on three
priority areas: care transitions, inappropriate polypharmacy, and high-risk situations. These high-
risk situations include patient groups who are more vulnerable to medication errors such as
pediatric patients, and the use of high-risk medications. Subsequently, the WHO adopted the
"Global Patient Safety Action Plan 2021-2030," which includes a specific strategy emphasizing
the need to implement practices to improve medication safety, focused on the recommendations
of the third challenge.

High-risk medications are those with a higher likelihood of causing severe or even fatal harm
when an error occurs during their use. In pediatric patients, there are specific factors that lead
to more frequent medication errors as compared to adults, and the risk of these errors causing
adverse events is higher. Therefore, it is crucial to implement measures to prevent errors in
these patients to avoid potential serious or fatal consequences.

In our country, the Ministry of Health, within the framework of the "Patient Safety Strategy of
the National Health System (2015-2020)", has promoted the implementation of safe practices
with high-risk medications and the development of interventions to prevent medication errors in
pediatric patients. Additionally, in 2023, it published a document titled "Recommendations for
the Safe Use of High-Risk Medications" which was designed to help professionals manage
these medications safely in healthcare facilities. This document indicated that particular units,
such as those caring for pediatric patients, existing lists of high-risk medication could be adapted
and other medications considered high-risk specifically for these patients could be incorporated.

This document adapts and complements previous general recommendations for the pediatric
population, in order to facilitate the implementation of error prevention programs at each center,
standardize the medications on which to prioritize activities, and promote safe practices with
these medications. Its main objectives are to:

- provide a list of high-risk medications specifically for the pediatric population.

- develop a document that includes recommended practices for the safe use of high-risk
medications in pediatric patients, adapting general recommendations and complementing
them with relevant specifications.

- facilitate and promote the implementation of actions to reduce errors associated with
these medications in pediatric patients.

- promote training on safe practices with high-risk medications to all healthcare
professionals involved in pediatric patient care.

- encourage the provision of information to patients and their families, promoting their
participation in strategies addressed by the institution.
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The document first provides a reference list of high-risk medications in pediatric patients,
developed considering the medications used in children from the "Recommendations for the
Safe Use of High-Risk Medications" document and specific lists from the literature for this
population. This list should be used as a reference by healthcare facilities to establish their own
list of high-risk medications in their specific pediatric populations as a starting point for initiating
their own prevention strategies.

Secondly, the document emphasizes the need for institutions to develop and implement
programs to improve the safety of high-risk medications, aimed at reducing errors in all
phases of the medication use process following the recommendations of the WHO and other
expert safety organizations. These programs should be complemented by considering specific
safety issues in pediatric population. To this end, pediatricians and other professionals involved
in the care of this group should participate, and should develop specific initiatives directed at
pediatric patients in coordination with general practices undertaken in the center, and should be
in charge of their application in clinical practice.

The actions that facilities should take to develop a high-risk medication error reduction program
are:

1. Develop an organization specific list of high-risk medications for which to
prioritize the implementation of safe practices. It is recommended that this list
include at a minimum:

- for all patients: anticoagulants, insulins, opioids, neuromuscular blockers, IV
potassium, oral methotrexate (non-oncological use), and cytostatics (unless not
used in the facility).

- additionally, for pediatric patients: IV adrenergic agonists, aminoglycoside
antibiotics and vancomycin, medications for moderate and minimal sedation,
parenteral nutrition, and IV paracetamol.

Other additional medications from the reference list may be added considering the most
frequent or severe harm errors to have occurred in the facility or to have been reported in
safety publications, but the list should not be so extensive as to make implementation of
necessary safe practices unfeasible.

2. Select and implement multiple safe practices in the different stages of the
medication use process for each therapeutic group or specific medication included in
their high-risk list.

To select the practices to implement, first consider the "hierarchy of effectiveness" of
error prevention practices. It is advised to prioritize highly effective practices, such as
those associated with automation and/or technologies, or moderately effective practices,
such as standardization and simplification, and combine them with low-effectiveness
practices that require professionals to follow rules, protocols, or procedures to avoid
errors.

Factors that are more likely to lead to errors in pediatric patients should also be
considered. Thus, since errors in these patients often result from the need to perform
calculations to adjust doses or to fractionate or dilute commercial presentations, safe
practices aimed at detecting and reducing these errors should be selected.
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3. Include practices that promote the active participation of patients, families, and
caregivers in the safe management of these medications.

Emphasis should be placed on the importance of proper storage to prevent accidental
poisoning or misuse of these medications. Written information and materials that help
ensure their safe use should be provided in easily understandable language.

4. Disseminate the high-risk medication list as well as information about established
practices, and train healthcare professionals to follow these practices.

Hold informative sessions or courses to explain the importance of applying each risk
reduction practice and to encourage reporting incidents with high-risk medications.

5. Monitor the implementation of practices and evaluate their effectiveness.

Facilities should establish process and outcome indicators to review the implementation
and monitor the effectiveness of their established practices. Periodic evaluations should
be conducted to measure and analyze the results in meetings with the risk management
committee, the pharmacy commission, and the facility's management.

Thirdly, the document outlines the general safety practices recommended to prevent errors
with high-risk medications in pediatric patients. These practices are common to all these
medications and are directed at each stage of the utilization process- from selection and
acquisition, storage, prescription and validation, to preparation, administration, monitoring, care
transitions, and patient and caregiver education. Although focused on the safe management of
these medications in pediatric patients, many of these practices are also applicable to all
medications and patients, and are included in the previous general document
"Recommendations for the Safe Use of High-Risk Medications."

Finally, the document describes the most frequent errors and specific practices for the
following pharmacological groups or high-risk medications: IV adrenergic agonists,
aminoglycoside antibiotics, oral anticoagulants, heparins and other parenteral anticoagulants,
neuromuscular blockers, insulins, medications for moderate and minimal sedation, parenteral
nutrition, opioids, oral methotrexate (non-oncological use), IV paracetamol, IV potassium and
vancomycin.
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I. Antecedentes

La Seguridad del Paciente se define por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) como
la ausencia de un dafio innecesario real o potencial asociado a la asistencia sanitaria *. Se
conoce como tal a un marco de actividades organizadas que crea cultura, procesos,
procedimientos, comportamientos, tecnologias y entornos en la atencién de salud capaces
de disminuir los riesgos de forma constante y sostenible, reducir la aparicibn de dafios
evitables, hacer que los errores sean menos probables y mitigar el impacto de los dafios
cuando se producen 2. La seguridad del paciente es un principio fundamental de la atencién
sanitaria, pues hay un cierto grado de peligrosidad inherente en cada paso del proceso de
atencion de salud, y es un componente critico de la calidad asistencial.

Un area fundamental de actuacion en la Seguridad del Paciente lo constituye la prevencion
de errores asociados al uso de los medicamentos. Se entiende por error de medicacidén
cualquier incidente prevenible que pueda causar dafio al paciente o de lugar a una
utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando estos estan bajo el control de los
profesionales sanitarios o del paciente ®. Los errores de medicacion causan eventos
adversos a los pacientes, que afectan no sélo a ellos y sus familias sino también a los

profesionales sanitarios que son su “segunda victima” *.

Segun la OMS, en el momento actual los dafios causados por los medicamentos y otros
tratamientos representan casi el 50% de los dafios prevenibles causados por la asistencia
sanitaria, y se asocian a un coste muy importante para el sistema sanitario °. Con objeto de
reducir los errores de medicacién y los eventos adversos evitables asociados a los
medicamentos, la OMS puso en marcha el tercer reto mundial de seguridad del paciente,
“Medicacion sin dafo”, una iniciativa mundial para reducir en un 50% los dafios graves y
evitables asociados a los medicamentos en 5 afios. En este reto, se insta a los paises
miembros a que centren sus actuaciones de mejora de la seguridad en tres areas
prioritarias: las transiciones asistenciales, la polifarmacia inapropiada y las situaciones de
alto riesgo. Entre estas situaciones, se incluyen aquellos grupos de pacientes que son mas
vulnerables a los errores de medicacion, como son los pacientes pediatricos, y también el
uso de medicamentos de alto riesgo. Posteriormente, la OMS adopté el “Plan de Accién
Mundial para la Seguridad del Paciente 2021-2030” %, que incluye una estrategia especifica
gue incide en la necesidad de implantar practicas seguras para mejorar la seguridad del
uso de los medicamentos, centradas en las recomendaciones del tercer reto.

Los pacientes pediatricos se han identificado como un colectivo de especial riesgo porque
presentan diferencias respecto a los pacientes adultos, tanto en los aspectos clinicos
basicos, como en los relacionados con la provision de la farmacoterapia °®. Estas
diferencias, hacen que sean muchos los factores que favorezcan la aparicion de incidentes
relacionados con el uso de los medicamentos y que, cuando éstos se producen, la
probabilidad de que causen dafio sea mayor. Entre las particularidades mas importantes de
la medicacion en los pacientes pediatricos, se encuentran las siguientes:

- Necesidad de realizar célculos para ajustar la dosis en funcion de la edad, el peso, la
superficie corporal o la patologia del paciente.

- Diferencias farmacocinéticas y farmacodindmicas en funcién de la edad y del estado
madurativo.

- Falta de disponibilidad de presentaciones pediatricas.
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- Falta de dispositivos para administracion de medicamentos adaptados a las dosis que
se emplean en pacientes pediatricos, que obliga a la utilizacion de los dispositivos
disponibles que ofrecen poca precision en la dosificacion.

- Peor tolerancia a los eventos adversos por la inmadurez de muchos de sus procesos
fisiologicos.

- Limitada capacidad de comunicacion de los sintomas por efectos adversos.

- Personal sanitario o cuidadores no familiarizados con las particularidades de este
grupo de edad, que carecen de la formacion y entrenamiento suficiente para utilizar los
medicamentos con seguridad, tanto en el ambito sanitario, como en el domicilio.

Dentro de la poblacién pediatrica, ciertos subgrupos de pacientes (neonatos, crénicos
complejos u obesos), determinadas unidades de atenciébn especializada (urgencias,
unidades de cuidados criticos, hospitalizacién domiciliaria), asi como los momentos de
transiciones asistenciales, merecen una consideracion especial en cuanto a las
recomendaciones que se deben seguir para garantizar el uso seguro de los medicamentos.

El concepto de “medicamentos de alto riesgo” (MAR) fue propuesto por el Institute for Safe
Medication Practices (ISMP), después de llevar a cabo un estudio con objeto de conocer los
farmacos y situaciones que eran mas proclives a causar eventos adversos en los pacientes °.
Los resultados de dicho estudio, en el que participaron 161 hospitales de EE.UU., pusieron
de manifiesto que los errores de medicacién que provocan dafios graves o mortales estan
causados por un nimero limitado de medicamentos '°. Estos medicamentos, que presentan
una probabilidad elevada de causar eventos adversos graves o incluso mortales cuando no
se utilizan correctamente, se denominaron “medicamentos de alta alerta” o “medicamentos
de alto riesgo”. Inicialmente el ISMP incluy6 la insulina, los opiaceos, la heparina, las sales
de potasio parenterales y el cloruro sédico a concentraciones superiores al 0,9%, pero
posteriormente se han ido actualizando e incorporando otros medicamentos, como los
agentes citostaticos, los bloqueantes neuromusculares y los anticoagulantes orales *'. El
hecho de que un medicamento se considere de alto riesgo no implica necesariamente que
los errores sean mas frecuentes, sino que las consecuencias, en el caso de producirse, son
mAas graves.

Cabe destacar, que los errores en la utilizacion de estos medicamentos en pacientes
vulnerables, como los pediatricos, pueden aumentar ain mas el riesgo de ocasionar dafios °.
Por ello, en estos pacientes es todavia mas necesario implantar medidas para prevenir
errores en la utilizacion de estos farmacos, con el fin de evitar posibles consecuencias
graves o fatales para los pacientes.

En nuestro pais, el Ministerio de Sanidad, en el marco de la “Estrategia de Seguridad del
Paciente del Sistema Nacional de Salud (Periodo 2015-2020)", ha promovido la implantacion
de préacticas seguras con los medicamentos de alto riesgo, asi como el desarrollo de
intervenciones especificas dirigidas a evitar errores de medicacion en la atencidn a pacientes
pediatricos 2. Asimismo, ha desarrollado varios documentos sobre practicas seguras con los
medicamentos de alto riesgo con el Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos ***’. El
ultimo documento, publicado en 2023, recoge unas recomendaciones actualizadas para
gestionar con seguridad estos medicamentos en los centros sanitarios, y proporciona un
marco de actuacion comun '®. En este documento se indica que determinadas unidades
particulares, como las de atencion al paciente pediatrico, podran adaptar las listas de
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medicamentos de alto riesgo ya existentes e incorporar otros medicamentos considerados de
alto riesgo especificamente en estos pacientes.

Por los motivos anteriores, se consideré conveniente adaptar dichas recomendaciones a la
poblacion pediatrica, para facilitar la puesta en marcha de los programas de prevencion de
errores en estos pacientes en cada centro, estandarizar los medicamentos sobre los que
priorizar las actividades, y promover practicas seguras con los mismos en pacientes
pediatricos.

II. Objetivos

e Proporcionar una lista con los medicamentos de alto riesgo en la poblacion
pediatrica.

e Disponer de un documento que recoja las practicas recomendadas para la
utilizacion segura de los medicamentos de alto riesgo en pacientes pediatricos, que
adapte las recomendaciones generales y las complemente con las especificaciones
pertinentes.

e Facilitar y promover la aplicacién de actuaciones para reducir los errores asociados
a estos medicamentos en pacientes pediatricos.

e Promover la formaciéon sobre practicas seguras con los medicamentos de alto
riesgo a todos aquellos profesionales sanitarios implicados en la atencién al
paciente pediatrico.

e Fomentar la informacién a pacientes y familiares, promoviendo la participacién de
los mismos en estrategias abordadas por la institucion.

A lo largo del presente documento, los términos "el/los pacientes" y " elllos pacientes
pediatricos/s" se utilizan de manera genérica sin distincion de género. Esta convencion se
adopta unicamente con fines de simplificacion del texto y no pretende excluir ni menospreciar a
ninguna persona por su identidad de género.
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II1. Lista de referencia de los medicamentos considerados de
alto riesgo en pediatria

Son numerosos los medicamentos que tienen un riesgo elevado de causar dafios
cuando se utilizan incorrectamente, pero no todos se consideran medicamentos de alto
riesgo '°. Para seleccionar un medicamento como de alto riesgo, se analizan tanto los
incidentes recogidos en los sistemas de notificacion y aprendizaje como los estudios
realizados sobre eventos adversos prevenibles por medicamentos, con el fin de
identificar aquellos medicamentos que hayan estado implicados con mas frecuencia en
los errores més graves registrados ** 2%,

Las listas mas conocidas internacionalmente son las elaboradas por el ISMP, que
establecio inicialmente en 1999 una lista de los medicamentos considerados de alto
riesgo para hospitales y que ha actualizado periédicamente. Asimismo, este organismo
internacional ha elaborado otras listas de alto riesgo para el ambito de la atencion
primaria y los centros sociosanitarios ****®. Otra de las relaciones de medicamentos
de alto riesgo considerada de referencia, especialmente desde que fue difundida por la
OMS *°, es la lista australiana denominada con el acrénimo “A PINCH?, en referencia a
la inclusion de Antiinfecciosos, Potasio y otros electrolitos, Insulinas, Narcoticos
(opioides) y otros sedantes, Citostaticos, asi como Heparina y anticoagulantes %.

En nuestro pais, se recomienda utilizar como referencia *® la lista establecida por el
ISMP para los hospitales, adaptada por el ISMP-Espafia %/, y la lista de

medicamentos para los pacientes cronicos MARC .,

Para pacientes pediatricos se han publicado listas especificas, dirigidas
fundamentalmente a pacientes hospitalizados, teniendo en cuenta los medicamentos
involucrados en los errores con dafio mas frecuentes en este grupo de poblacion %
831 Estas listas suelen incorporar, con respecto a las listas generales mencionadas
con anterioridad, algunos medicamentos, como por ejemplo el paracetamol
intravenoso y la vancomicina.

La tabla 1 recoge una lista de los medicamentos de alto riesgo en pacientes
pediatricos que se ha elaborado considerando los medicamentos utilizados en nifios
de las listas de referencia de medicamentos de alto riesgo para hospitales y para
pacientes cronicos del documento Recomendaciones para el Uso Seguro de los
Medicamentos de Alto Riesgo publicado previamente por el Ministerio de Sanidad *°,
asi como las listas especificas recogidas en la bibliografia para esta poblacién 22232831,
Teniendo en cuenta las caracteristicas de los pacientes pediatricos, se ha considerado
méas conveniente disponer de una unica lista general de referencia para todos los
ambitos.

De modo general, esta lista debe ser considerada de referencia por los centros
sanitarios para establecer su propia relaciéon de medicamentos de alto riesgo en la
poblacion pediatrica, lo cual constituye el punto de partida para priorizar las actividades
e implementar las practicas seguras encaminadas a la prevencion de incidentes de
seguridad asociados a su manejo (véase apartado V).
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Tabla 1. Lista de medicamentos de alto riesgo en pacientes pediatricos *

» Grupos terapéuticos

- Agentes inotropicos IV (gj. digoxina, milrinona, levosimendan)

- Agonistas adrenérgicos IV (ej. DOPamina, DOBUTamina, EPINEFrina, FENILEFrina,
isoprenalina, noradrenalina)

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

- Antibiéticos aminoglucésidos (ej. amikacina, gentamicina)

- Antivirales (ej. aciclovir, ganciclovir)

- Anticoagulantes orales (e]. acenocumarol, dabigatran, rivaroxaban)

- Antiepilépticos de estrecho margen (gj. fenitoina, fenobarbital, valproico)

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

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

- Citostaticos, parenterales y orales

- Diuréticos del asa (ej. furosemida)

- Heparinay otros anticoagulantes parenterales (ej. heparina sédica, heparinas de bajo
peso molecular)

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

- Inmunosupresores (ej. 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
- Nutricién parenteral

- Opiaceos IV, transdérmicos y orales (todas las presentaciones)
- Prostanoides IV e inhalados

- Soluciones cardiopléjicas

- Soluciones de glucosa hiperténica ( = 20%)

- Tromboliticos (gj. alteplasa, uroquinasa)
- Vasopresinay analogos (ej. desmopresina, terlipresina)

» Medicamentos especificos

- Amfotericina B liposomal

- Calcio IV (gluconato, cloruro)

- Clonidina

- Cloruro potésico IV (solucién concentrada)
- Cloruro sddico hipertonico (>0,9%)

- EPINEFrina IM, SC

- Fosfato potasico IV

- Nitroprusiato sédico IV

- Paracetamol IV

- Sulfato de magnesio IV

- Vancomicina

IV: intravenoso, IM: intramuscular, SC: subcutaneo

*En rojo se indican los medicamentos especificos para pacientes pediatricos que no estan incluidos en las listas
de referencia recogidas en el documento de Recomendaciones para el Uso Seguro de los Medicamentos de Alto
Riesgo '8 .
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Para establecer su propia relacion a partir del listado general, los centros deberan
tener en consideraciébn sus patrones de uso de estos farmacos, la informacion
publicada sobre los errores mas graves ocurridos en otros centros de caracteristicas y
complejidad asistencial similar, asi como los errores de medicacién de mayor gravedad
registrados en el propio centro en la poblacién pediatrica ***°.

Por ultimo, cabe sefalar que la gestién de la seguridad en los centros sanitarios debe
ser un proceso dinamico, por lo que los centros deben revisar periédicamente y
actualizar su lista de medicamentos de alto riesgo, asi como establecer nuevas
practicas seguras de acuerdo a la actividad acaecida y a la nueva evidencia publicada.

IV. Recomendaciones para la gestion de los medicamentos de
alto riesgo en pediatria

La OMS, asi como organizaciones expertas en seguridad y autoridades sanitarias
recomiendan que los centros desarrollen e implementen programas de mejora de la
seguridad de los medicamentos de alto riesgo, dirigidos a reducir los errores con
estos medicamentos en todas las fases de su circuito de utilizacion >83%384043 | og
principios fundamentales que deben regir estos programas son *2:

- La mejora de la seguridad de los medicamentos de alto riesgo debe ser un
objetivo prioritario del centro, por tanto, dichos programas deben contar con un
apoyo Yy liderazgo institucionales, que trasladen su importancia a toda la
organizacion.

- Estos programas deben ser multidisciplinares e implicar a todos los profesionales
que intervienen en los mismos.

- Cada centro debe establecer su propio listado de medicamentos de alto riesgo.

- Cada centro debe implementar multiples practicas seguras en todas y cada una
de las etapas del sistema de utilizacion de los medicamentos, encaminadas a
reducir la aparicion de errores asociados al manejo de los medicamentos
seleccionados.

- Cada centro debe incluir practicas que promuevan la participacion activa de los
pacientes y familiares o cuidadores en el manejo seguro de estos medicamentos.

En los pacientes pediatricos, especialmente los menores de 5 afios, confluyen diversos
factores que hacen que los errores de medicacion sean mas frecuentes y en muchas
ocasiones diferentes a los que ocurren en los adultos ®*. Ademas, al tratarse de
pacientes vulnerables, presentan un mayor riesgo de que estos errores causen dafio,
como se ha mencionado en el apartado | °. Por dltimo, hay que considerar que algunos
medicamentos que causan errores graves en nifios no estdn asociados a eventos
adversos graves en adultos y, por tanto, son diferentes en esta poblacion.

Estos problemas de seguridad caracteristicos de la poblacion pediatrica determinan, a
su vez, la necesidad de implementar soluciones o préacticas especificas para reducir los
errores, particularmente en los procesos de prescripcion, preparacion y administracion
de los medicamentos. Por ello, se aconseja que el programa general de mejora de la
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seguridad de los medicamentos de alto riesgo que se desarrolle en el centro incluya a
pediatras y otros profesionales involucrados en la atencién a pacientes pediatricos, con
el fin de que desarrollen iniciativas especificas dirigidas a este colectivo, de forma
coordinada con las préacticas generales que se acometan en el centro, y que se
encarguen de su traslado a la practica asistencial.

Asimismo, los profesionales sanitarios que prescriben, revisan, validan, dispensan,
preparan y administran la medicacién a los pacientes pediatricos deben tener una
formacion especifica y la capacitacion necesaria.

En definitiva, se trata de fortalecer y complementar el programa de gestiéon de los
medicamentos de alto riesgo del centro, teniendo en cuenta los problemas de
seguridad especificos de la poblacién pediatrica, que es también una poblacién de alto
riesgo.

A continuacion, se indican las actuaciones que debe abordar el programa de mejora de
la seguridad de los medicamentos de alto riesgo en general, recogidas en el
documento previo publicado por el Ministerio de Sanidad “Recomendaciones para el
uso seguro de los medicamentos de alto riesgo” y, en caso pertinente, aquellas
recomendaciones especificas para los centros que presten atencion a pacientes
pediatricos.

1. Elaborar unalista de medicamentos de alto riesgo propia de la organizacion.

Los centros sanitarios deben establecer una lista propia de los medicamentos de alto
riesgo en los que priorizar la implantacién de practicas seguras. Para seleccionar los
medicamentos se recomienda utilizar como referencia la lista del ISMP para
hospitales y la lista MARC, e incluir como minimo:

- en los hospitales: anticoagulantes, insulinas, opioides, bloqueantes
neuromusculares, potasio 1V, metotrexato oral (uso no oncolégico) y citostaticos
(excepto si no se utilizan en el centro).

- en los centros de atencién primaria: anticoagulantes, insulinas, opioides,
metotrexato oral (uso no oncolégico) y citostaticos orales.

Para los pacientes pediatricos se establecera una lista especifica, teniendo en cuenta
la lista de medicamentos de alto riesgo para pediatria recogida en el apartado Il y el
tipo de pacientes atendidos en el centro. Esta lista incluird, como minimo, los
medicamentos indicados anteriormente y ademas los siguientes:

- agonistas adrenérgicos |V, antibiéticos aminoglucésidos y vancomicina,
medicamentos para sedacion moderada y minima, nutricion parenteral y
paracetamol IV.

Se podran incluir otros medicamentos asociados a los errores con dafio mas
frecuentes o mas graves ocurridos en el propio centro o recogidos en publicaciones de
seguridad, pero la lista no debe ser tan extensa que dificulte la aplicacién de las
practicas seguras necesarias.

La lista de medicamentos de alto riesgo del centro debe revisarse y actualizarse al
menos cada dos afios.
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2. Seleccionar e implementar multiples practicas seguras en las diferentes etapas
del circuito de utilizacién de los medicamentos considerados de alto riesgo.

Los centros sanitarios deben revisar las practicas seguras basadas en la evidencia
recomendadas para cada uno de los grupos terapéuticos 0 medicamentos especificos
incluidos en su lista para, a partir de esta informacién, seleccionar e implementar un
conjunto de practicas seguras en las diferentes etapas del sistema de utilizacion de los
medicamentos. Hay que tener en cuenta que una sola practica de reduccién de riesgos
rara vez es suficiente para evitar todos los posibles incidentes con un medicamento de
alto riesgo.

Para seleccionar las practicas a implementar es preciso considerar las siguientes
recomendaciones:

- Las préacticas deben considerar las causas y factores contribuyentes que
propician los errores mas frecuentes identificados para cada grupo terapéutico o
medicamento incluido en la lista.

- Se deben abordar practicas en cada proceso del circuito de utilizacion de los
medicamentos  (adquisicién, almacenamiento, prescripcion, validacion,
dispensacion, preparaciéon, administracion, seguimiento, educacién a pacientes y
cuidadores, y transicion asistencial) e involucrar a todos los profesionales
implicados.

- Se debe considerar la “jerarquia de efectividad” de las practicas de prevencion
de errores (Figura 1) ***. En este sentido, 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 o
aguellas que puedan depender de la memorizacién. No hay que olvidar que es
mas probable lograr mejoras con la implantacién de pocas practicas, pero de
eficacia alta, dirigidas a evitar los errores mas frecuentes con cada medicamento
de alto riesgo que, incorporando muchas practicas, pero de menor efectividad.

- Se debe evitar que la prevencién de los errores dependa Unicamente de
practicas de baja efectividad (por ejemplo, etiquetar las gavetas o cajetines que
contienen medicamentos de alto riesgo, difundir la lista o informacién sobre los
medicamentos de alto riesgo del centro).

- Limitar el uso del doble chequeo independiente a determinados puntos criticos y
para determinados medicamentos de alto riesgo (por ejemplo, quimioterapia o
infusiones de opiaceos).

Cabe destacar que es preciso que los centros definan y adapten estas practicas
seguras de acuerdo a los procesos, circuitos y tecnologias disponibles en cada
institucion y lleven a cabo una reflexion y planificacién estratégicas de cara a la
evolucion tanto funcional como estructural de los mismos.
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IMPACTO ALTO

MAS EFECTIVA
Funciones forzadas y
restricciones Mas
(p.ej. retirar el uso de un efectiva
IMPACTO MEDIO medicamento de una unidad)
MODERADAMENTE EFECTIVA
Automatizacién e Menos
Simplificaciény informatizacion factible
estandarizacion (p-€j. prescripcion electrdnica
(p.€j. estandarizar las concentra- con sistemas de soporte a la
IMPACTO BAJO ciones de infusiones IV) decision clinica)
MENOS EFECTIVA Advertencias, doble chequeo,
Normas y directrices listas de verificacion
(p.ej. exigir justificacion para (p-¢j. dobles chequeos
saltarse una alerta) independientes para Menos
medicamentos de alto riesgo) efectiva
Educacion e informacion Mas
(p-€j. sesiones formativas factible
sobre medicamentos de alto
riesgo)

Figura 1. Jerarquia de efectividad de las practicas de prevencion de errores de medicacion.
Las practicas que se encuentran en la parte superior de la figura son las mas efectivas para
eliminar los errores, ya que su capacidad para reducirlos no depende de la memoria, de la
atencién o del comportamiento humano, sino que implican cambios en el sistema. Entre estas
medidas se encuentran las restricciones, las funciones forzadas, la automatizacion y la
informatizacién. Las practicas de impacto medio reducen la probabilidad de que se produzcan
errores. Son relativamente faciles y rapidas de aplicar, pero necesitan una actualizacién y un
refuerzo constantes. Dependen en gran medida de que las personas sigan el procedimiento
gue se establezca. Incluyen entre otras la estandarizacion, la centralizacion de procesos
proclives a errores, los dobles chequeos independientes y las listas de verificacion. Las
medidas que estan en la parte inferior de la escala no son tan efectivas para reducir los
errores, porque dependen completamente de las personas, pero son también necesarias para
construir sistemas seguros. Se deben combinar con otras estrategias de medio o de alto
impacto. Son también mas faciles y rapidas de aplicar. Entre estas medidas estan las

directrices y protocolos, los documentos de informacion, la educacion y la formacion 4345,
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Las practicas seguras deben también considerar los factores que propician los errores
en los pacientes vulnerables, como los pacientes pediatricos. Asi, por ejemplo, dado
que en estos pacientes los errores derivan con frecuencia de la necesidad de
realizacion de calculos para ajustar la dosis, en funcion de la edad y/o del peso, o para
fraccionar o diluir las presentaciones comercializadas ante la falta de disponibilidad de
presentaciones pediatricas, se deberan seleccionar précticas seguras dirigidas a
detectar y reducir los errores especificamente en este proceso critico. De este modo,
se consideraria prioritario definir e implementar para este grupo de pacientes practicas
gue mejoren la seguridad asociada a este proceso critico de célculo, como podria ser
la implantacion de doble chequeo independiente, ya sea realizado exclusivamente por
medios humanos (profesional-profesional) o con ayuda de la tecnologia (profesional-
tecnologia); o plantear eliminar la necesidad de efectuar estos calculos proporcionando
los medicamentos listos para su administracion (véase apartado IV.A).

Las practicas seguras establecidas en el centro deben revisarse y actualizarse
periddicamente, considerando los errores ocurridos con estos medicamentos en el
centro y las publicaciones sobre estrategias de mejora de la seguridad con los
medicamentos de alto riesgo.

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

Se debe formar e informar a los pacientes, padres o cuidadores sobre los
medicamentos de alto riesgo prescritos y sobre los posibles errores y efectos adversos
gque pueden ocurrir, asi como implicarles para que tomen parte activa en el tratamiento
y pregunten cualquier duda sobre la medicacion. Se incidira, de manera especial, en la
importancia de un correcto almacenamiento que evite intoxicaciones accidentales o
usos inadecuados con estos medicamentos.

Los pacientes, padres o cuidadores deben ser formados por los profesionales
sanitarios para conocer la forma de utilizar correctamente los medicamentos que
comportan algun grado de complejidad en su preparacion o en su administracion, que
puedan conllevar un mayor riesgo de error, bien porque requieran una manipulacién
previa (p.ej. suspensiones extemporaneas), bien porque se administren con un
dispositivo de dosificacion (p.ej. medicamentos liquidos orales) o porque la técnica de
administracién sea compleja (p.ej. inhaladores, autoinyectores).

También se les debe proporcionar informacion escrita y materiales que les ayuden a
garantizar su utilizacién segura, en un lenguaje facilmente comprensible. En el Anexo
1 se recogen folletos de informacion dirigidos a padres y familiares.

Organismos de prestigio internacional como la Joint Commission * consideran béasico
este proceso de informacion y formacion acerca de la seguridad y el uso efectivo de
los medicamentos, mas si cabe en este tipo de farmacos, asi como el manejo de las
posibles reacciones adversas de la medicacion. Para ello, se recomienda que se
minimice en lo posible el empleo de copias de baja calidad y se empleen documentos
originales, idealmente disponibles también en formato electrénico, que permitan no
s6lo su descarga directa, sino su introduccion en estrategias de asistencia, atenciéon y
seguimiento e informacion digitales.
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4. Difundir la lista de los medicamentos de alto riesgo propia del centro y las
practicas establecidas y formar a los profesionales sanitarios.

Comunicar a todos los profesionales involucrados en la utilizacion de los
medicamentos la lista de medicamentos de alto riesgo y las practicas de reduccion de
errores. Para ello se aconseja:

Designar responsables de coordinar todas las actividades relacionadas con los
programas de seguridad en las areas donde se atienden pacientes pediatricos,
con el apoyo y reconocimiento de la Direccion de los centros.

Organizar sesiones informativas o cursos para explicar el motivo por el que fueron
seleccionadas, los errores de medicacion y los dafios al paciente que podrian
evitarse, asi como la importancia de aplicar cada practica de reduccién de riesgos.

Incluir en la formacion técnicas practicas, como el aprendizaje con simulacion,
para formar a los profesionales y equipos en el manejo de los medicamentos de
alto riesgo y en cémo responder con prontitud a los eventos adversos por
medicamentos.

Realizar encuestas a los profesionales para que den su opinién sobre la lista de
medicamentos de alto riesgo y las practicas establecidas, asi como para identificar
las posibles barreras que puedan comprometer su aplicacion.

Formar e incentivar el analisis sistematico y proactivo de riesgos relacionados con
este tipo de medicamentos para implementar medidas que minimicen la
probabilidad de aparicion de un incidente de seguridad.

Incentivar la notificacion de incidentes con los medicamentos de alto riesgo, tanto
errores de medicacion como reacciones adversas (por ejemplo, incluyéndola en
los objetivos de los servicios 0 unidades), para fomentar la cultura de seguridad
entre los profesionales.

Promover el andlisis multidisciplinar de los incidentes que ocurren en el centro, e
informar periédicamente de los que han tenido lugar, con su correspondiente
andlisis y adopcién de medidas, para el aprendizaje.

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

Los centros deben establecer indicadores de proceso y de resultados para revisar la
implantacion y para monitorizar la efectividad de las practicas establecidas.
Periédicamente deben realizarse evaluaciones que permitan medir y analizar los
resultados en reuniones con el Comité de Gestion de Riesgos, la Comision de
Farmacia y la Direccién del centro.

En este sentido, resulta conveniente efectuar un seguimiento de las acciones que se
acometan en el centro, a través de un analisis periddico de los incidentes ocurridos.
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V.Practicas seguras para reducir los errores con los medicamentos
de alto riesgo en pediatria

A. Practicas generales % 18 19 36.39.46:57

Los centros sanitarios deben promover la implantacion de las practicas generales de
seguridad que se recogen a continuacibn para prevenir los errores con los
medicamentos de alto riesgo en pacientes pediatricos. Estas practicas son comunes a
todos estos medicamentos y estan dirigidas a todas y cada una de las etapas del
proceso de utilizacion, desde la selecciébn y adquisicién; el almacenamiento, la
prescripcion, transcripcion y validacion; hasta la preparacion, administracion,
monitorizacion y las transiciones asistenciales. Aunque se han centrado en la gestién
segura de estos medicamentos en los pacientes pediatricos, muchas de ellas son
también aplicables a cualquier tipo de medicamento y de pacientes, y estan recogidas
en el documento general referido anteriormente *2.

Estas préacticas deberan adaptarse a las caracteristicas de cada centro sanitario y de
cada tipo de paciente y unidad de atencion al paciente pediatrico. En particular, es
importante tener en cuenta que, dentro de la poblacion pediatrica, ciertos subgrupos
de pacientes, como los neonatos, los pacientes cronicos complejos, los onco-
hematoldgicos y los obesos, asi como ciertas unidades de atencién, tales como
urgencias, unidades de cuidados criticos, hospitales de dia y hospitalizacion a
domicilio, requieren consideraciones especiales que son fundamentales para
garantizar el uso seguro de los medicamentos.

1. Transversales

e Asegurar que los profesionales sanitarios puedan acceder desde cualquier punto del
area sanitaria a la informacion esencial sobre los pacientes (edad, peso, etc.), a su
historia de medicacién completa y actualizada, y a los resultados de laboratorio,
para utilizar adecuadamente estos medicamentos.

¢ Implantar medidas que faciliten la identificacion de los medicamentos de alto riesgo,
ya sea a través de identificadores fisicos o bien empleando sistemas de alerta por
medios tecnolégicos.

- Para la identificacion fisica, emplear un simbolo para sefalizar a los
medicamentos de alto riesgo en su ubicacibn en las gavetas de
almacenamiento o en las bases de datos con informacion sobre
medicamentos. En aquellos medicamentos concretos que se consideran de
alto riesgo Unicamente en pediatria, utilizar un simbolo especifico.

MEDICAMENTO
ALTO RIESGO

PEDIATRIA
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- Configurar las herramientas tecnoldgicas disponibles para que sirvan de
ayuda en la identificacion de los medicamentos de alto riesgo. Por ejemplo,
incorporar alertas en el sistema de prescripcion electronica o en los sistemas
automatizados de dispensacion, para que en el momento de prescribir o de
retirar un medicamento emitan un aviso si se trata de un medicamento de
alto riesgo. Dichas alertas deben revisarse, validarse y actualizarse
periddicamente para evitar la “fatiga por alertas”, que limita su utilidad.

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

e Establecer procedimientos de doble chequeo independiente en los puntos mas
vulnerables. Incorporar, si es posible, sistemas de verificacion automatizados
mediante lectores de cddigos en la preparacion, dispensacion y administracion de
estos medicamentos.

e Garantizar el suficiente entrenamiento y cualificacion del personal implicado en el
manejo de los medicamentos de alto riesgo en pacientes pediatricos, mediante un
plan de formacion y evaluacion de competencias.

2. Seleccién y adquisicion

e Estandarizar y limitar el numero de presentaciones disponibles en el centro con
diferentes dosis, concentraciones o volimenes.

e Incluir criterios técnicos especificos de pediatria al seleccionar/adquirir los
medicamentos (p.ej. dosis, concentracién, dispositivos para administracion
adaptados a las necesidades pediatricas, excipientes, palatabilidad).

e Seleccionar, siempre que sea posible, presentaciones de medicamentos que no
tengan un envasado o0 un nombre similar a las presentaciones de otros
medicamentos de los que ya se disponga, para evitar confusiones.

¢ En la medida que los sistemas de prescripcion electrénica lo permitan, cuando estén
incluidas en la guia farmacoterapéutica del centro varias presentaciones de un
mismo principio activo y forma farmacéutica, restringir para uso pediatrico a aquellas
gue tengan dosis inferiores.

3. Almacenamiento

e Revisar los medicamentos de alto riesgo que tienen un nombre y/o un envasado de
apariencia similar y aplicar diferentes estrategias (p. ej. lectores de codigos, letras
mayusculas resaltadas, almacenamiento separado), para evitar confusiones.

e En los botiquines de las unidades de atencidn pediatrica, o dentro de botiquines
generales donde se almacena la medicacion destinada a pediatria, disponer de
aquellas presentaciones de menor dosis 0 concentracion.
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Sefalizar los contenedores o cajetines donde se almacenan los medicamentos de
alto riesgo con el simbolo especifico.

En las unidades asistenciales, disponer de antidotos para revertir la toxicidad de
estos medicamentos, junto con recomendaciones para su uso.

. Prescripcién

Disponer de protocolos de prescripcién consensuados que minimicen la variabilidad
en el uso de los medicamentos en la poblacion pediatrica.

Consultar la posible informacion genética originada en cribados neonatales o
antenatales que permita identificar pacientes genéticamente proclives a presentar
eventos adversos graves asociados a determinados medicamentos de alto riesgo
(p.€j. la mutacion m.1555A>G en el gen mitocondrial MT-RNR1 para determinar la
vulnerabilidad a la ototoxicidad por aminoglucésidos en neonatos).

Confirmar y registrar en la historia clinica el peso corporal real del paciente, antes de
efectuar la prescripcion.

Incluir en la prescripcion la dosis especifica calculada para el paciente en unidades
de masa (p.ej. mg) y la dosis segun el peso (p.ej. mg/kg) u otro indice utilizado para
su calculo (p.ej. superficie corporal), que permita realizar comprobaciones
posteriores.

Para medicamentos liquidos orales que se vayan a administrar por los padres o
cuidadores en su domicilio, se puede indicar de forma complementaria la dosis por
toma en volumen. En este caso, se debe expresar el volumen en mililitros o con la
abreviatura mL (nunca con la abreviatura “cc”).

Comprobar que la dosis basada en el peso no excede la dosis maxima absoluta
recomendada y en ningln caso sobrepasa la dosis maxima indicada para poblacién
adulta, especialmente en pacientes obesos.

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

Incorporar otras alertas informaticas en los sistemas de prescripcion electrénica que
avisen de posibles interacciones, duplicidades, excipientes contraindicados en
neonatos, etc.

Cuando no se disponga de prescripcion electronica, utilizar recursos informéticos con
hojas de prescripcion definidas para ayudar en la prescripcion de medicamentos de
alto riesgo en situaciones concretas (p. ej. pacientes criticos, neonatos) o en
tratamientos con esquemas complejos (p. €j. antineoplasicos).

En los protocolos y las prescripciones (electronicas o preimpresas) expresar la dosis
y la velocidad de las infusiones IV de los medicamentos de alto riesgo en el mismo
formato (p.ej. mg, mmol, mEq, mg/kg, mcg/kg/min) y secuencia que el utilizado en los
registros de administracién de enfermeria, etiquetado y bombas de infusién.
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5. Validacion /dispensacion

En los hospitales, establecer que se efectie una validacion farmacéutica de las
prescripciones de los medicamentos de alto riesgo, antes de su dispensacion y
administracion, excepto en situaciones de urgencia vital.

Implementar siempre que sea posible un sistema de lectura por cédigos de barras en
el proceso de reposicion de los medicamentos de alto riesgo en los sistemas
automatizados de dispensacion.

6. Preparacion

Estandarizar y limitar las concentraciones de las soluciones para infusion de los
medicamentos de alto riesgo que se utilizan para pacientes pediatricos.

Promover la elaboracion centralizada en los servicios de farmacia de hospital de las
mezclas parenterales estandarizadas de los medicamentos de alto riesgo que no se
encuentran disponibles comercialmente, excepto si se necesitan en situaciones de
emergencia.

En el servicio de farmacia, utilizar las tecnologias de trazabilidad disponibles para
verificar la correcta elaboracién de medicamentos de alto riesgo (p.ej. control de
calidad por imagen, control gravimétrico, etc.).

En las unidades asistenciales, urgencias, etc. disponer de protocolos que
estandaricen la preparacion de los medicamentos de alto riesgo, tanto parenterales
como orales.

En las unidades asistenciales, establecer procedimientos para estandarizar y asistir
en la preparacion de dosis bajas, a partir de las presentaciones disponibles que
exijan diluciones previas a la administracién, principalmente en los pacientes
neonatales. También para evitar que los viales unidosis de los medicamentos
inyectables se utilicen mas de una vez, en lugar de desechar cualquier remanente
después de la primera apertura.

Para la preparacion de medicamentos liquidos que se administren por via oral o por
sonda, emplear jeringas especificas que eviten la conexion a los sistemas de infusion
intravenosa.

Desarrollar programas de formacion dirigidos a los profesionales sanitarios que
garanticen la aplicacion de técnicas de correcta preparacion de los medicamentos
parenterales en pediatria, y evaluar su competencia.

7. Administracion

Entrenar y formar al personal sanitario en la verificacion de al menos los 5 correctos
(paciente, medicamento, dosis, via de administracion y tiempo) antes de la
administracién de cualquier tipo de medicamento.

Implementar siempre que sea posible un sistema de lectura por codigos de barras
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gue permita verificar medicamento y paciente antes de la administracién de
medicamentos de alto riesgo.

¢ Minimizar las interrupciones durante la preparacion, administracion y/o programacion
de las bombas de infusion, para reducir errores humanos relacionados con
distracciones.

e Utilizar bombas de infusion inteligentes con software de reduccion de errores para
administrar los medicamentos de alto riesgo parenterales, que dispongan de una
biblioteca de farmacos especifica estandarizada para los medicamentos utilizados en
pediatria.

e Mantener actualizada la biblioteca de farmacos y asegurar la extraccion de datos
para la realizacion de controles de calidad periédicos.

e Integrar las bombas de infusién inteligentes con el sistema de prescripcion
electrénica y la historia clinica electrénica, de forma que las infusiones de los
medicamentos de alto riesgo se programen directamente al efectuar la prescripcion.

8. Monitorizacion

e Asegurar que en los pacientes pediatricos crénicos complejos en tratamiento con
medicamentos de alto riesgo y en los pacientes con patologias oncohematologicas
se revise periddicamente la adecuacion de su tratamiento farmacologico.

9. Transiciones asistenciales

e En los hospitales, disponer de un procedimiento de conciliacion de la medicacién al
ingreso, en las transiciones asistenciales y al alta hospitalaria, asi como en
urgencias, consultas, etc., en el que se priorice a los pacientes cuyo tratamiento
incluya medicamentos de alto riesgo.

e Informar al paciente o familiares que durante la estancia hospitalaria no deben tomar
ningn medicamento por su cuenta. Asegurar que la medicacion que
excepcionalmente pueda aportar el paciente para su uso en el hospital se custodie
en la unidad de enfermeria, se indique por el médico en la prescripcion y se
administre y registre por enfermeria.

e Cuando se traslada el paciente dentro del centro, comunicar de forma especifica los
cambios en el tratamiento a los siguientes profesionales implicados en su atencién
dentro de los protocolos de transferencia segura.

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

e EIl procedimiento de conciliacion debe incluir la entrega al paciente/cuidador de la
hoja de medicacién actualizada con los cambios en el tratamiento, y la revisién con
ellos de dichos cambios, asegurando la comprension de los mismos.

Recomendaciones para el Uso Seguro de los Medicamentos de Alto Riesgo en Pediatria

23



10. Educacion a pacientes y cuidadores

e Informar a aquellos pacientes o cuidadores a los que se prescriben medicamentos de
alto riesgo sobre los posibles errores que ocurren con los mismos y sus
consecuencias, asi como proporcionarles los medios que les ayuden a garantizar su
utilizacion segura en su domicilio.

e Ayudar y motivar a los padres o cuidadores para que tomen parte activa en el
tratamiento y pregunten cualquier duda sobre la medicacion. Facilitarles su acceso a
herramientas como los “5 Momentos para la seguridad de la medicacién” *®,

e Formar e implicar a cuidadores para almacenar los medicamentos alejados de los
pacientes pediatricos, para evitar situaciones como intoxicaciones e intentos
autoliticos.

o Explicar a los cuidadores la forma de utilizar correctamente los medicamentos de alto
riesgo que comportan algun grado de complejidad en su preparacion o en su
administracion, bien porque requieran una manipulacién previa (p.ej. suspensiones
extemporaneas) o porque se administren con un dispositivo o la técnica de
administraciéon sea compleja (p.ej. autoinyectores). En lo posible, proporcionar
informacién por escrito.

¢ En medicamentos de alto riesgo liquidos orales comprobar que los cuidadores saben
con qué dispositivo medir y como deben dosificarlos correctamente para garantizar
gue se administre la dosis prescrita. Explicarles que deben utilizar siempre el
dispositivo indicado, ya que pueden producirse errores en la dosis si se utilizan otros.

e Formar a los cuidadores para colaborar en la utilizacibn segura de los
medicamentos, incluyendo la identificacion y notificacibn de sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos.
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B. Practicas para grupos o medicamentos de alto riesgo

especificos

9, 15-19, 39, 41, 42, 45, 59-102

» Agonistas adrenérgicos IV

Errores mas frecuentes detectados:

Errores de dosificacion por no ajustar la dosis a las caracteristicas del paciente pediatrico
(edad y peso), sobre todo en el periodo neonatal.

Errores en la prescripciéon verbal en situaciones de emergencia vital.

Prescripcion o administracion por una via incorrecta o con una dilucién incorrecta (en
funcion de si se administra por via central o periférica).

Confusiones con los viales o ampollas de otros medicamentos inyectables de aspecto o
nombre similar (p.ej. entre adrenalina y atropina).

Confusién con otras jeringas o bolsas preparadas que estan incorrectamente etiquetadas.

Velocidad de administracion incorrecta debido a fallos en la programacién de la bomba de
infusién, habitualmente por falta de experiencia o formacion en pediatria.

Dafio tisular si la técnica de administracidbn parenteral es inadecuada, debido a sus
propiedades irritantes/vesicantes.

Practicas de prevencion de errores:

a)

b)

Dirigidas a los centros sanitarios

Disponer de protocolos actualizados para cada indicacion del uso de medicamentos
adrenérgicos que estandaricen la utilizacion y seguimiento de los tratamientos en pacientes
pediatricos, y que estén accesibles a todos los profesionales sanitarios.

Evaluar el etiquetado de los medicamentos con agonistas adrenérgicos, de forma previa a
su adquisicion en el centro, para evitar que presenten una apariencia similar a la de otros
medicamentos utilizados.

Utilizar letras mayusculas resaltadas para diferenciar los medicamentos de nombre similar,
tanto en los almacenes del servicio de farmacia como en el resto de unidades y pantallas
de los sistemas de prescripcion electrénica, armarios automatizados y bombas de infusion.

Estandarizar las unidades de dosificacion (ej. mcg/Kg/min) y las concentraciones de las
mezclas de infusion intravenosa de agonistas adrenérgicos.

Disponer de bombas de infusion inteligentes con una biblioteca de farmacos estandarizada
de los agonistas adrenérgicos con limites de velocidad predefinidos.

Dirigidas a los profesionales sanitarios

Prescribir siguiendo los protocolos estandarizados para pacientes pediatricos y utilizar
calculadoras de dosis pediatricas y doble verificacion por otro profesional sanitario siempre
que sea posible.

Recomendaciones para el Uso Seguro de los Medicamentos de Alto Riesgo en Pediatria 25



e En situaciones de urgencia vital, en que sea preciso efectuar una prescripcién verbal,
comunicar de forma clara el nombre del medicamento, dosis y via de administracion, y
exigir que el profesional sanitario que recibe la orden verbal confirme con el emisor que la
ha comprendido correctamente, antes de administrar el medicamento.

e Seguir protocolos estandarizados para la dilucién y preparacién de medicamentos. Realizar
un doble chequeo independiente cuando se preparen diluciones o mezclas de agonistas
adrenérgicos en las unidades de hospitalizacion.

¢ Administrar las infusiones intravenosas de agonistas adrenérgicos utilizando una bomba de
infusion inteligente con el software de reduccion de errores de dosis activado. Realizar un
doble chequeo independiente de la programacion.

o Evitar en la medida de lo posible la administracibn en Y con otros farmacos que se
infundan a velocidades superiores, por riesgo de desestabilizacién hemodinamica.

o Asegurar la correcta colocacién de la via intravenosa y realizar verificaciones periddicas
para garantizar la administracion en el lugar adecuado. En caso de extravasacion, disponer
de un protocolo de actuacion y manejo de dafio tisular.

» Antibioticos aminoglucésidos

Errores mas frecuentes detectados:

o Errores de prescripcion por no ajustar la dosis a las caracteristicas del paciente (edad,
peso y funcién renal) y/o no considerar las interacciones con otros farmacos nefrotdxicos.

e Errores de dosificacion en pacientes con bajo peso u obesidad, por no utilizar el tipo de
peso apropiado (ajustado, ideal, total).

e Errores de dosificacion durante el seguimiento del tratamiento, por no monitorizar
adecuadamente las concentraciones séricas de los aminoglucdésidos y los posibles cambios
en la funcion renal.

e Errores en la frecuencia de administracion, por prescribir y administrar el antibiético en
varias dosis al dia cuando el paciente precisaba una dosis Unica diaria.

e Confusiones en la dispensacion o administraciébn entre las distintas presentaciones
disponibles del mismo antibi6tico.

e Administracion del antibiético por via intravenosa sin diluir o en una dilucién incorrecta
(especialmente cuando es preciso realizar varias diluciones para administrar dosis muy
bajas como en neonatos).

e Errores en la frecuencia de administracion, cuando se programan intervalos posoldgicos
distintos a los convencionales, p.ej. intervalos de 18 h 6 36 h en pacientes neonatales.

e Errores en la velocidad de administracion, principalmente por una administraciéon
demasiado rapida de las dosis Unicas diarias, que requieren un periodo de 30-60 min para
evitar la aparicion de bloqueo neuromuscular.

e Errores en la duracion del tratamiento, principalmente por mantener el tratamiento
antiinfeccioso mas alla del tiempo necesario.
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Practicas de prevencion de errores:
a) Dirigidas a los centros sanitarios

e Disponer de protocolos actualizados para el inicio, duracién y seguimiento de la terapia con
aminoglucésidos que estén accesibles a todos los profesionales sanitarios.

¢ Implementar herramientas de ayuda a la prescripcion y al seguimiento de los tratamientos
con aminoglucoésidos en los sistemas de prescripcion electronica, que incluyan ajustes de
dosis en casos de bajo peso y de obesidad, y de insuficiencia renal, asi como alertas que
indiqguen los momentos adecuados para realizar los controles de las concentraciones
séricas de aminoglucésidos.

e Disponer de una unidad de farmacocinética clinica o de un servicio de referencia que
permita optimizar la dosificacibn de los aminoglucésidos, aplicando criterios
farmacocinéticos y farmacodinamicos, para asegurar que las concentraciones estén
dentro del margen terapéutico adecuado para el paciente, evitando tanto la toxicidad
como la ineficacia del tratamiento.

o Definir el circuito para que los profesionales sanitarios tengan acceso a la
monitorizacion de las concentraciones seéricas.

e Establecer protocolos accesibles a todos los profesionales sanitarios que estandaricen
la preparacion y administracion de estos farmacos. Estos protocolos deben describir en
detalle cada paso de la preparacion del farmaco, segun la via de administracion
(diluciones recomendadas, diluyentes de eleccién, tiempos de reconstitucion, tiempos
de mezclado, jeringas a emplear, etc.), asi como el tiempo y la velocidad de
administracion recomendados.

b) Dirigidas a los profesionales sanitarios

e Realizar una valoracion inicial de los antecedentes familiares de hipoacusia del paciente,
peso, funcién renal y medicacibn concomitante antes de prescribir un aminoglucésido.
Evitar la administracion concomitante de medicamentos nefrotdéxicos (anfotericina B,
anticalcineurinicos, medios de contraste iodados, vancomicina, etc.).

e Ajustar la dosis de cada aminoglucésido, considerando la posologia recomendada para la
indicacion especifica y los factores que modifican la dosis (edad, funcion renal y peso).

e Monitorizar siempre las concentraciones séricas para individualizar la pauta posoldgica.

e Realizar un seguimiento de la evolucion de la funcion renal, y de la posible aparicion de
sintomas auditivos y vestibulares (pérdida de audicion, vértigo, acufenos, etc.).

e Minimizar la duracion y la dosis de aminoglucésidos, seleccionando un régimen de
dosificacion en dosis Unica diaria, siempre que sea posible, para reducir el riesgo de
ototoxicidad.

e Preparar estos antibiticos siguiendo estrictamente los procedimientos indicados en el
centro para cada medicamento.

e En el caso de intervalos posolégicos no convencionales, utilizar el registro electrénico de la
administracién para programar correctamente las horas de administracion.
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» Anticoagulantes orales

Errores mas frecuentes detectados:

e Errores de dosificacion, por no ajustar la dosis a las caracteristicas del paciente pediatrico
(edad, peso, funcién renal o hepatica).

o Errores en la prescripcién de los anticoagulantes antivitamina K (AVK), por no considerar
las interacciones con otros medicamentos y alimentos. También en algunos casos con los
anticoagulantes orales de accion directa (ACOD) que no estan exentos de interacciones.

e Confusiones en la dispensacidbn o administracidbn entre las distintas dosificaciones
disponibles del mismo anticoagulante.

e Seguimiento inapropiado del INR en pacientes en tratamiento con anticoagulantes AVK.

o Duplicidades de tratamientos y otros errores en las transiciones asistenciales,
particularmente al alta hospitalaria, debidos a la falta de revision de las prescripciones en
las aplicaciones informéticas y de conciliacion de los tratamientos.

¢ Retrasos u omisiones de tratamiento después del alta hospitalaria.

e Errores de administracién debido a una inadecuada comprension de las indicaciones por
parte de los cuidadores o pacientes sobre la administracién de los anticoagulantes, su
relacién con la dieta y las interacciones medicamentosas.

Practicas de prevencion de errores:
a) Dirigidas a los centros sanitarios

o Disponer de protocolos actualizados para el inicio y mantenimiento de la terapia
anticoagulante, para cada indicaciébn (p.ej. trombosis venosa profunda, embolismo
pulmonar), que estén accesibles a todos los profesionales sanitarios.

e Los protocolos deben contemplar como realizar la conversién de anticoagulantes AVK a
ACOD vy viceversa, asi como las directrices para interrumpir y reanudar la terapia
anticoagulante en pacientes que van a ser sometidos a intervenciones quirdrgicas
mayores, procedimientos invasivos e intervenciones menores.

e Incorporar herramientas de ayuda a la prescripcion y al seguimiento de los tratamientos
con anticoagulantes orales en los sistemas de prescripcion electrénica.

e Estandarizar las presentaciones disponibles de cada anticoagulante oral en el medio
hospitalario y limitarlas a las necesarias para cubrir todas las indicaciones aprobadas.

e Promover la formacion de los profesionales sanitarios sobre dosificacion, interacciones y
posibles efectos adversos y su manejo. Sensibilizarles de la importancia de revisar
adecuadamente las prescripciones informéticas y de conciliar los tratamientos en las
transiciones asistenciales, asi como de educar a pacientes y familiares o cuidadores.

e Disponer de material informativo para pacientes/cuidadores con instrucciones basicas de
preparacion, administracion y conservacion de suspensiones orales.
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b) Dirigidas a los profesionales sanitarios

e Realizar una valoracion inicial de los antecedentes del paciente, y de la funcion renal y
hepéatica, antes de prescribir el tratamiento anticoagulante. Revisar la historia de
medicacién del paciente y evitar los medicamentos que pueden aumentar el riesgo de
hemorragia (p.ej. otros anticoagulantes, antiagregantes, AINE) y aquellos otros que pueden
interaccionar con el anticoagulante oral. Evaluar el riesgo de sangrado y la presencia de
enfermedades o situaciones en las que esta contraindicado el uso de anticoagulantes
orales.

o Dosificar cada anticoagulante oral considerando la posologia recomendada para cada
indicacion y las circunstancias especificas que modifican la dosis (edad, funcion renal o
hepatica y/o peso).

e En cada control del paciente, revisar de manera integral el tratamiento del paciente:
cambios de farmacos, ajuste de dosis, interacciones, aparicion de cambios en la situacién
clinica del paciente que se consideren precauciones o contraindicaciones de uso, posibles
reacciones adversas y adherencia al tratamiento.

e Cuando los pacientes se trasladan de nivel asistencial, revisar adecuadamente la
prescripcion y realizar una conciliacién de la medicacién. Proporcionar una informacion
completa del tratamiento anticoagulante a los siguientes profesionales que atienden al
paciente. En el caso de que el paciente haya iniciado tratamiento con un ACOD, asegurar
la disponibilidad y continuidad del tratamiento, de acuerdo con los procedimientos
establecidos en la comunidad autonoma.

e Proporcionar informacion a los pacientes (o familiares o cuidadores) clara y comprensible,
en cualquier A&mbito sanitario donde se inicie el tratamiento o se efectle el seguimiento, y
en los traslados asistenciales, para que utilicen con seguridad los anticoagulantes orales.
Se debe informar verbalmente y también proporcionar instrucciones escritas y material de
soporte educativo.

- Se revisaran con los pacientes las instrucciones mas importantes para verificar que
conocen cémo deben tomar correctamente la medicacién y qué hacer en caso de
omisién de dosis 0 vémitos; los medicamentos, suplementos nutricionales y hierbas
que deben evitarse; los signos de hemorragia/trombosis; y situaciones que precisen
atencion médica.

- En pacientes en tratamiento con anticoagulantes AVK, se insistira en la necesidad
de realizar controles periédicos del INR para ajustar la dosis y de mantener una
dieta equilibrada y consistente. Se les advertira del riesgo potencial de confusiéon
entre las presentaciones de acenocumarol de 1 y 4 mg, para que comprueben bien
la dosis/presentacién, cuando reciban una nueva pauta de tratamiento después de
un control en un centro sanitario y en el momento de la dispensacion en la oficina de
farmacia

- En pacientes en tratamiento con ACOD se informard de la necesidad del
cumplimiento terapéutico, haciendo hincapié en el riesgo de sufrir complicaciones
tromboembodlicas si se abandona el tratamiento.
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» Heparinay otros anticoagulantes parenterales

Errores mas frecuentes detectados:

Sobredosificacion por ajuste inapropiado de la dosis de las heparinas de bajo peso
molecular (HBPM) en pacientes con insuficiencia renal.

Errores en la dosis prescrita para la indicacion.

Duplicidad de tratamientos (p.ej. prescripcion inadvertida de HBPM en pacientes que
estan recibiendo un anticoagulante oral).

Confusiones en la dispensacion o administraciébn entre distintas presentaciones de
HBPM o concentraciones de heparina no fraccionada.

Confusién de la abreviatura “U” (unidades) con un cero, que ocasiona la administracién
de una dosis 10 veces mayor.

Errores en las diluciones cuando hay que manejar distintas concentraciones.

Errores de dosificacion en la administracion de HBPM, por no disponerse de
presentaciones comerciales ajustadas a las dosis pediatricas.

Programacion incorrecta de las bombas de infusion.

Practicas de prevencion de errores:

a)

b)

Dirigidas a los centros sanitarios

Disponer de protocolos actualizados en el centro para cada indicacion, que
estandaricen la utilizaciéon y seguimiento de los tratamientos, y que estén accesibles a
todos los profesionales sanitarios.

Implementar herramientas de ayuda a la prescripcion y al seguimiento del tratamiento
en los sistemas de prescripcion electrénica, con alertas especificas para dosis
incorrectas o concentraciones equivocadas.

Limitar el nUmero de presentaciones disponibles con diferentes concentraciones en los
hospitales.

Estandarizar las concentraciones de las infusiones IV de heparina no fraccionada y
limitarlas al menor nimero posible de concentraciones.

Estandarizar y limitar las concentraciones de las mezclas de infusién intravenosa de
heparina no fraccionada, y realizar un doble chequeo independiente de las
preparaciones.

Dirigidas a los profesionales sanitarios

Dosificar las HBPM considerando la posologia recomendada para cada indicacion, el
peso real del paciente y la funcion renal.

Escribir “unidades” en lugar de “U”.
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e Administrar las infusiones intravenosas de heparina utilizando una bomba de infusion
inteligente con el software de reduccién de errores de dosis activado. Realizar un doble
chequeo independiente de la programacion.

e Proporcionar informacion clara y comprensible a los pacientes (o familiares o
cuidadores), para que utilicen correctamente las HBPM especialmente cuando sea
necesaria la manipulacién para administrar una dosis diferente del medicamento
comercializado. Se debe informar verbalmente y también proporcionar instrucciones
escritas y material de soporte educativo.

» Bloqueantes neuromusculares

Errores mas frecuentes detectados:

¢ Administracion errénea a un paciente sin ventilacion mecanica por:

- confusién con los viales o ampollas de otros medicamentos inyectables de aspecto o
nombre similar.

- confusiéon con otras jeringas 0 bolsas preparadas que estan incorrectamente
etiquetadas.
- almacenamiento incorrecto.

Practicas de prevencién de errores:

a) Dirigidas a los centros sanitarios

e Evaluar el etiquetado de los medicamentos con blogueantes neuromusculares, antes de
su adquisicién en el centro, para evitar que presenten una apariencia similar a la de
otros medicamentos utilizados.

e Restringir la dispensacién y limitar la disponibilidad de estos medicamentos a
guiréfanos, unidad de recuperacién postanestésica y unidades de cuidados intensivos
gue atienden a pacientes con ventilacibn mecanica. Una excepcién son los carros o kits
de parada cardiorrespiratoria.

e Almacenar separados fisicamente del resto de medicamentos de la unidad, en cajetines
especificos en el frigorifico o kits de parada. Si se almacenan en armarios
automatizados de dispensacidn deben colocarse también en cajetines especificos.

e Colocar una alerta roja identificativa en los cajetines de almacenamiento que indique:
“Blogueante neuromuscular: causa parada respiratoria”.

o FEtiquetar correctamente las jeringas u otras preparaciones con bloqueantes
neuromusculares, para evitar que se confundan con otros medicamentos.
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» Insulinas

Errores mas frecuentes detectados:

e Confusiones entre los distintos tipos, concentraciones y preparados de insulina, tanto en
la prescripcion, como en la dispensacion y en la administracion, por falta de
conocimiento de sus caracteristicas.

e Confusion de un preparado de insulina con otro debido a similitud entre nombres o
envasado.

e Interpretar la abreviatura “U” (unidades) como un "0" 6 un "4", lo que ocasiona la
administracion de una dosis mayor.

e Al sustituir una insulina por otra, mantener la administracion de las dos insulinas
(duplicidad terapéutica).

e Confundir las dosis de diferentes insulinas prescritas para el mismo paciente.
e Administrar insulinas rapidas independientemente del horario de comidas.
e Falta de ajuste de la dosis de insulina en pacientes en ayunas.

e Errores en la dosis de insulina y/o en la via de administracion en el tratamiento de la
hiperpotasemia.

e Errores en la preparacion y administracion de diluciones o mezclas de insulina,
especialmente a nivel hospitalario en pediatria, favorecido por la falta de presentaciones
pediatricas de plumas de insulina.

e Manipulacién de las plumas como si fueran viales, extrayendo del cartucho con una
jeringa de insulina la dosis a administrar.

e Programacion incorrecta de las bombas de infusién.

e En centros sanitarios, utilizacién de una pluma de insulina que se ha utilizado en un
paciente para otro paciente diferente.

e Administrar por via intravenosa insulinas que no pueden administrarse por dicha via.

e Errores de conciliacion en las transiciones asistenciales, particularmente al alta
hospitalaria, por problemas de comunicacion entre los profesionales sanitarios o entre
éstos y los pacientes o familiares y personas cuidadoras.

e Errores de conservacion de la insulina por parte de los pacientes.

e Errores de administracion por los pacientes o personas cuidadoras.

Practicas de prevencion de errores:

a) Dirigidas a los centros sanitarios

e Disponer de protocolos actualizados en el centro que estandaricen la utilizacion y
seguimiento de los tratamientos con insulina, incluyendo las pautas o escalas variables
de insulina y las pautas ante interrupciones de la nutricion oral, enteral o parenteral, y
gue estén accesibles a todos los profesionales sanitarios.
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b)

Incorporar herramientas de ayuda a la prescripcidn, administracion y seguimiento de los
tratamientos en los sistemas informaticos. Configurar protocolos con pautas, intervalos
de administracion y horarios mas adecuados en relacion con las comidas. Incluir la
pauta de tratamiento para la hiperpotasemia, con la dosis y via de administracion de
insulina junto con glucosa concentrada.

Utilizar letras mayusculas resaltadas para diferenciar los nombres similares.
Simplificar las presentaciones de insulina disponibles en los hospitales.

Asegurar que se dispone de presentaciones que permiten la dosificacion de medias
unidades.

Almacenar las especialidades con nombre y etiquetado similar en lugares separados.

Estandarizar las concentraciones de las soluciones de infusién de insulina en el centro y
la forma de preparacion.

En los centros que utilicen plumas de insulina, efectuar un control periddico de como se
utilizan, para verificar que todos los profesionales las utilizan correctamente,
especialmente los de nueva incorporacion.

Dirigidas a los profesionales sanitarios

Prescribir por nombre comercial, especificando el nombre del dispositivo, para que se
identifigue correctamente el preparado de insulina. Incluir la proporcibn numérica
cuando se trata de mezclas de insulinas. Nunca emplear la “U”, sino escribir la palabra
completa “unidades”.

Prescribir de forma clara las pautas y coordinar los horarios de administracion de
insulina con los horarios de las comidas.

Realizar un doble chequeo independiente cuando se preparen diluciones o mezclas de
insulinas en las unidades de hospitalizacion.

Administrar la infusién IV de insulina utilizando una bomba de infusién inteligente con el
software de reduccion de errores de dosis activado. Realizar un doble chequeo de la
programacion.

Realizar un doble chequeo de la programacion de los sistemas integrados de infusion
de insulina subcutanea, sobre todo en los inicios 0 cambios de programacion, asi como
en los cambios de dispositivo.

Si el paciente es portador de un sistema de monitorizacion continua de glucosa,
asegurar su correcta posicion y lectura antes de realizar modificaciones importantes en
las pautas de insulina. Si observan discrepancias con la clinica o valores extremos de
glucemia que puedan conllevar modificaciones importantes del tratamiento debe
comprobarse la glucemia capilar.

Si se utilizan plumas de insulina, etiquetar cada pluma individualmente con el nombre y
los datos identificativos del paciente en que se vaya a utilizar, para asegurar que el
dispositivo se destina exclusivamente al uso individual de ese paciente. Deben
etiquetarse también las plumas que los propios pacientes lleven al centro. No se deben
utilizar plumas sin etiquetar.
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e Cuando los pacientes se trasladan de nivel asistencial, realizar una adecuada
conciliacion del tratamiento, evitando posibles confusiones de tipo de insulina y
proporcionar una informacion completa del tratamiento a los siguientes profesionales
gue atienden al paciente.

Asegurarse de que los pacientes disponen de informacién y de suficientes existencias
de insulina y del dispositivo para medir la glucosa.

o [Establecer un procedimiento para educar a los pacientes y familiares o personas
cuidadoras. Proporcionar instrucciones escritas y material de soporte educativo.

- Revisar con ellos detenidamente el procedimiento de administracion y de ajuste de
la dosis de insulina, y comprobar que lo comprenden. Hacer hincapié en los puntos
criticos en que puede haber mayor probabilidad de errores y en el riesgo que
supone el uso incorrecto.

- Insistir a los pacientes que comprueben siempre el envase y etiquetado de la
insulina que les dispensan en la farmacia, asegurdndose de que coincide con el
prescrito.

- Informar sobre la importancia de conocer las instrucciones de conservacion de la
insulina prescrita y donde localizar esta informacién en el prospecto.

» Medicamentos para sedacién moderada y minima

Errores mas frecuentes detectados:

e Ultilizar estos farmacos sin tener disponible un equipo de monitorizacion adecuado y de
resucitacion, ante el riesgo de depresion respiratoria, apnea o parada cardiaca que
implica su administracion.

e Sedacion de pacientes con pacientes con riesgo anestésico mayor a Il segun la
Asociacion Americana de Anestesiologia (ASA), por personal no anestesidlogo o
intensivistas. Valoracion inadecuada del riesgo anestésico.

e Manejo por personal no entrenado en Reanimacién Cardiopulmonar (RCP) avanzada
pediatrica.

e Utilizar en pacientes con riesgo aumentado de depresion respiratoria por patologia de
base.

e Errores en la prescripcidn por no considerar las interacciones con otros medicamentos,
principalmente opioides y otros sedantes.

e Errores en la prescripcion al confundir las dosis terapéuticas indicadas para las
diferentes vias de administracion de un mismo farmaco.

e Errores de dosificacion por confundir microgramos y miligramos.
¢ No considerar el efecto acumulativo al repetir la dosis en técnicas prolongadas.

e Errores en la dispensacion o administracion por confusion entre las distintas
presentaciones farmacéuticas disponibles del mismo farmaco.

e Mezclar diferentes sedantes en una misma jeringa o bolsa de infusién, asi como
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emplear nombres no estandarizados para la mezcla. (p.ej. ketamina + propofol =
"ketofol”)

Errores por infundir a una velocidad répida, sin utilizar una bomba de infusion o por
programacion incorrecta de la bomba.

Précticas de prevencion de errores:

a) Dirigidas a los centros sanitarios

Disponer de salas equipadas para la realizacion de procedimientos que requieran
sedoanalgesia minima o moderada, con el fin de:

- monitorizar adecuadamente la saturacion de oxigeno, frecuencia cardiaca, tension
arterial y ventilacion mediante capnégrafo.

- efectuar RCP avanzada, disponiendo de carro de parada con material para acceso
vascular, manejo de la via aérea, farmacos para la reanimacién y antidotos de la
sedacion.

Disponer de protocolos actualizados que contemplen indicaciones de uso adecuado,
dosis y via de administracion de los diferentes farmacos para sedacién moderada, y sus
posibles antidotos (p.ej. flumazenilo en benzodiacepinas).

Asegurar personal suficiente para la realizacion del procedimiento de sedacion
moderada. Minimo dos profesionales de medicina y enfermeria.

Asegurar que los profesionales que realizan el procedimiento, como norma general,
cumplen los siguientes requisitos minimos:

- conocimiento farmacoldgico y entrenamiento en el empleo de los sedantes.

- cualificaciéon para identificar y manejar complicaciones potenciales de los sedantes.

- es recomendable que un profesional tenga experiencia en canalizacion de via
venosa y manejo de la via aérea (capacitado en RCP pediatrica avanzada).

Establecer los requisitos del paciente candidato a sedacién moderada administrada por
profesionales sanitarios no anestesiélogos o intensivistas. En general, pacientes con
ASAloll

Limitar las presentaciones disponibles con distinta concentracion de sedantes en el
centro o en la unidad (ej. midazolam) y asegurar que tengan un correcto etiquetado para
minimizar el riesgo de errores en la identificacién/seleccién de las mismas.

Incorporar herramientas de ayuda en los sistemas informaticos de prescripcién, con
alertas especificas para dosis incorrectas o concentraciones equivocadas.

Dispensar desde el servicio de farmacia los medicamentos liquidos orales para sedacion
minima listos para su administracién, en jeringas orales etiquetadas con la concentracién
y el volumen.

b) Dirigidas a los profesionales sanitarios

Realizar una evaluacion pre-sedacion (AMPLE) que incluya antecedentes personales
(asegurar ASA | y Il), posibles alergias, medicacion de base (puede potenciar/sumar
efecto sedante), hora de Ultima ingesta y eventos adversos previos durante sedacion
moderada.
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» Registrar las constantes vitales del paciente cada 10-15 minutos durante el
procedimiento para la deteccién precoz de posibles efectos adversos.

e Comprobar que se selecciona la presentacion adecuada a la via de administracion
escogida.

¢ Mantener en observacion con monitorizacion continua al paciente durante unos 30
minutos tras la finalizacion del procedimiento, hasta garantizar que cumpla unos criterios
especificos de alta apropiados segun el procedimiento realizado y tipo de sedacion
administrada. (Escala de ALDRETE).

o Evitar la mezcla de diferentes sedantes en la misma jeringa o bolsa de infusion, asi
como el empleo de nombres no estandarizados para estas mezclas.

¢ En caso de administracion 1V, utilizar una bomba de infusién inteligente con software de
reduccion de errores de dosis activado. Realizar un doble chequeo independiente de la
programacion.

e Proporcionar instrucciones al alta, informando a los cuidadores responsables del
paciente sobre los signos de alarma que precisen atencibn médica tras el alta a
domicilio.

» Nutricion Parenteral

Errores mas frecuentes detectados:

& Errores de dosificacion por:

- ajuste incorrecto de los nutrientes o de los electrolitos a las caracteristicas del
paciente pediatrico (edad y peso).

- confusiones al realizar los céalculos de los componentes de la mezcla, principalmente
de los electrolitos (p.ej. confusion entre mEq y mmaol).

e Prescripcién de componentes a concentraciones incorrectas (p.ej. errores al seleccionar
la concentracion de glucosa) o en concentraciones incompatibles (p.ej. superar la
relacion calcio y fésforo permitida).

o Errores de prescripcidon por no tener en cuenta la sueroterapia para el calculo de las
necesidades hidricas o por no suspender el aporte externo de electrolitos.

e Errores al convertir las dosis prescritas (gramos, miligramos, miliequivalentes) en
mililitros o al transcribir las 6rdenes médicas al programa de elaboracion.

e Errores en la preparacion principalmente por:

- omitir uno o varios componentes en la mezcla.

- confundir componentes con acondicionamiento de apariencia similar.

- no respetar el orden de adicion de los componentes.

- confundir el nombre del paciente en el etiquetado de las preparaciones.
e Administracion de soluciones hiperosmolares por via periférica en lugar de central.
e Administracion a un paciente equivocado.

¢ Infundir la nutriciébn a una velocidad errénea al programar incorrectamente la bomba de
infusion.
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e Incompatibilidad en la administracién en Y con otros farmacos que pueden dar lugar a
precipitacion o inestabilidad de la emulsion.

¢ Monitorizacion inadecuada del paciente, lo que puede llevar a desequilibrios
electroliticos y metabdlicos.

Practicas de prevencion de errores:

a) Dirigidas a los centros sanitarios

e Disponer de un programa de prescripcion electronica asistida de nutriciobn parenteral que
tenga configurados protocolos estandarizados, con alertas de dosis maximas para los
nutrientes y los aditivos, compatibilidades, etc. y que esté integrado con el sistema de
elaboracion de farmacia, evitando transcripciones entre sistemas.

e Cuando no se disponga de prescripcién electrénica asistida, utilizar érdenes preimpresas
con un listado de todos los posibles componentes en el mismo orden y con el mismo
formato que la informacién presente en el etiquetado y en el programa de preparacion de
farmacia.

e Antes de su adquisicion en el centro, evaluar el etiquetado y envasado de los
medicamentos que se utilicen en la preparaciéon de la nutriciébn parenteral, para evitar
que presenten una apariencia similar.

e Establecer un limite de osmolaridad para poder infundir la nutricibn parenteral por via
periférica de forma segura. En caso de que la nutricion tenga una mayor osmolaridad,
afadir una etiqueta con el texto: “exclusivamente para infusiéon por via central”.

e Utilizar un sistema automatizado de elaboracién de mezclas o un control gravimétrico en
la preparacion, asi como lectores de cdodigos para verificar todos los componentes y
aditivos.

e Cuando no se disponga de sistemas automatizados de elaboracién y lectores de
codigos, implementar un procedimiento de doble chequeo inicial para verificar los
frascos y viales seleccionados de todos los componentes y aditivos, otro doble chequeo
de las jeringas cargadas con los volumenes de aditivos, y otro chequeo de la mezcla
terminada comparando la etiqueta con la prescripcion original.

e EXxigir la utilizacién de filtros en la administracién para evitar complicaciones metabdlicas
y/o infecciosas.

e Disponer de protocolos sobre compatibilidad para la administracion en “Y” con
medicamentos.

e Promover la formacion de los profesionales sanitarios sobre la correcta preparacion,
administracién y seguimiento de la nutricion parenteral.
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b) Dirigidas a los profesionales sanitarios

® EI| prescriptor debe conocer bien las indicaciones de la nutricion parenteral, asi como los
dispositivos de acceso vascular indicados y sus complicaciones asociadas.

e Si fuera necesario realizar calculos manuales en la prescripcion o en la preparacion,
efectuar siempre un doble chequeo independiente por otro profesional.

e FEtiquetar de manera estandarizada las nutriciones con la identificacion del paciente,
composicion, calorias, osmolaridad, aditivos, velocidad de infusion, volumen, duracién de la
administracion, via de administracion (central o periférica) y caducidad.

e Utilizar un lector de cédigos antes de la administracion, para identificar al paciente y a la
nutricién. Si no fuera posible, comprobar la identidad del paciente y la coincidencia con la
etiqueta de la nutricion.

e Administrar la nutricion parenteral utilizando una bomba de infusién inteligente con software
de reduccion de errores de dosis. Realizar un doble chequeo independiente de la
programacion.

e Realizar controles regulares de los parametros metabdlicos y electroliticos del paciente
para detectar y corregir desequilibrios de manera oportuna.

» Opioides
Errores mas frecuentes detectados:

® Errores de sobredosificacion, por confusiones en la potencia al cambiar de opioides, por
prescripcion de dosis iniciales altas especialmente en pacientes que no han estado en
tratamiento previo, etc.

e Confusion en la dosis entre microgramos y miligramos, en los calculos de dosis segun el
peso y las caracteristicas de los pacientes, y en la conversién de miligramos a mililitros,
especialmente al prescribir o administrar opioides potentes.

® Prescripcion incorrecta de mdultiples opioides o de varios opioides en diferentes
formulaciones y/o vias de administracién (p.ej. oral, parenteral y transdérmicos).

® Prescripcion inapropiada por no considerar las interacciones con otros medicamentos,
principalmente benzodiacepinas, otros hipnéticos y sedantes y gabapentinoides.

e Uso inapropiado en pacientes de riesgo (p.ej. pacientes con riesgo de depresion
respiratoria).

e Confusion entre distintas presentaciones de morfina IV y entre las formulaciones de
morfina o de otros opioides.
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® Programacion incorrecta de las bombas de infusion.

e Administracién incorrecta por los pacientes o personas cuidadoras, especialmente de los
parches de fentanilo, por falta de informacién.

e Infravaloracion del dolor y de las reacciones adversas, y seguimiento inadecuado o
insuficiente de los pacientes.

Précticas de prevencion de errores:

a) Dirigidas a los centros sanitarios

e Disponer de protocolos actualizados que contemplen indicaciones de uso adecuado,
pautas de inicio, mantenimiento y rescate, seleccién del medicamento, célculos de dosis,
cambios de dosis/opioide, manejo de pacientes de alto riesgo, interacciones, pauta de
retirada y monitorizacién del tratamiento.

® Disponer de protocolos actualizados que definan qué son pacientes sin tratamiento de
mantenimiento previo con opioides (0 pacientes naive) y pacientes con tratamiento de
mantenimiento, y describir las diferencias en el abordaje de estos pacientes.

e Desarrollar medidas especificas dirigidas a evitar los errores mas frecuentes en el manejo
de los opioides en pacientes con dolor crénico no oncoldgico.

® |ncorporar herramientas de ayuda a la prescripcion, administracion y seguimiento de los
tratamientos con opioides en los sistemas informaticos, con alertas sobre duplicidades de
opioides, dosis maximas, interacciones, etc.

e Denominar a los opioides que estén disponibles en diferentes formulaciones (p. €j. de
liberacién normal y retardada), utilizando el nombre comercial, ademas del nombre del
principio activo, para evitar confusiones. Tener en cuenta las formulas magistrales
protocolizadas en los centros.

® Limitar las presentaciones, concentraciones y dosis disponibles de cada opioide en los
hospitales, para minimizar el riesgo de error.

e Estandarizar las concentraciones de las mezclas |V de opioides en el hospital y limitarlas al
menor numero posible de concentraciones.

e Disponer de protocolos que ayuden a realizar los célculos de dosis al cambiar de via de
administracion.

e Establecer medidas de seguimiento de los pacientes que reciben analgesia controlada por
el paciente u otras perfusiones intravenosas de opioides para el tratamiento del dolor,
especialmente si reciben tratamientos concomitantes que potencian la toxicidad de los
opioides o presentan factores de riesgo.

e Disponer de protocolos o guias de manejo de naloxona para facilitar el rescate en caso de
sobredosificacion y/o depresién respiratoria.

Recomendaciones para el Uso Seguro de los Medicamentos de Alto Riesgo en Pediatria 39



b) Dirigidas a los profesionales sanitarios

e Antes de prescribir inicialmente un opioide, revisar la medicacion del paciente para
descartar posibles interacciones y evaluar la existencia de factores de riesgo de depresion
respiratoria: edad, uso de otros medicamentos sedantes (como benzodiacepinas,
antihistaminicos sedantes u otros depresores del SNC), enfermedad pulmonar o cardiaca
preexistente, etc. En pacientes con dolor no oncolégico, realizar una evaluacion del
paciente con herramientas especificas para valorar el riesgo de adiccion.

e Realizar un doble chequeo independiente, cuando se preparen mezclas IV de opioides en
las unidades de hospitalizacion.

e Administrar las mezclas IV de opioides utilizando una bomba de infusion inteligente con el
software de reduccion de errores de dosis activado.

o FEtiquetar con etiquetas de color amarillo las preparaciones de opioides destinadas a la
administracion por via epidural y los extremos distales de los catéteres, para indicar y
diferenciar esta via de administracion.

e Realizar un doble chequeo independiente cuando se conectan y programan las bombas de
analgesia controlada para el paciente y las bombas de infusion inteligentes.

® | os profesionales sanitarios que administran parches de opioides deben anotar en el
registro de administracion la fecha, hora y lugar en que se aplica el parche, y la fecha y
hora en que se retira. No deben cortar los parches, ni usar parches que estén dafiados.

® Cuando los pacientes se trasladan de nivel asistencial, realizar una adecuada conciliacion
de la medicacion y proporcionar una informacién completa del tratamiento con analgésicos
opioides, tanto a los siguientes profesionales que atienden al paciente, como a los propios
pacientes y cuidadores, para asegurar una adecuada continuidad del tratamiento.

® Proporcionar educacion a los pacientes y personas cuidadoras sobre la utilizacion correcta
de estos medicamentos, especialmente de los parches y de las férmulas magistrales de
opioides. Se informara verbalmente y también se proporcionaran instrucciones escritas y
material de soporte educativo.

- Se revisaran con los pacientes, tanto al inicio del tratamiento como en consultas
posteriores, las instrucciones mas importantes para verificar que conocen cémo
deben utilizar correctamente la medicacion y que comprenden el riesgo que supone
el manejo inapropiado de estos medicamentos.

- Insistir a los pacientes que comprueben bien el medicamento y la dosis en el
momento de la dispensacion o de la administraciéon, y que pregunten ante algin
cambio en la apariencia del producto.

® Proporcionar educacion a los pacientes y personas cuidadoras sobre el manejo de los
dispositivos para analgesia controlada por el paciente.
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» Metotrexato oral (uso no oncoldgico)

Errores mas frecuentes detectados:

e Administracién diaria en lugar de semanal de metotrexato oral para uso no oncoldgico que
conduce a que los pacientes reciban dosis superiores a las necesarias de forma
ininterrumpida por:

- falta de conocimiento por los profesionales sanitarios del régimen posolégico
semanal del metotrexato y de los efectos adversos graves que puede producir.

- falta de conocimiento de la pauta semanal por parte de los pacientes o familiares y
personas cuidadoras.

e Errores por duplicidad de tratamiento cuando se va a cambiar de presentacion (p. ej. de
via oral a subcutanea o viceversa).

e Falta de prescripcion concomitante de acido félico o folinico para disminuir su toxicidad.

Practicas de prevencion de errores:

a) Dirigidas a los centros sanitarios

e Configurar los sistemas electrénicos para que aparezca por defecto un régimen de
dosificaciébn semanal para el metotrexato oral y que exija una verificacion electronica de
la indicacion y de la posologia del medicamento, También para que se afiada &cido
félico.

e Proporcionar informacion accesible a los profesionales sanitarios sobre los graves
efectos adversos derivados de la administracion diaria de este farmaco.

b) Dirigidas a los profesionales sanitarios

o Antes de prescribir el medicamento, valorar y asegurar que el paciente puede cumplir
correctamente la pauta de administracion semanal.

e Especificar en la prescripcion médica la indicacion para la que se prescribe el
metotrexato. Indicar siempre el dia de la administracion. No utilizar abreviaturas.

¢ Revisar en el momento de la dispensacion que la pauta prescrita es correcta.

e Informar al paciente con detalle sobre la pauta semanal y sobre los riesgos de tomar
metotrexato con mayor frecuencia. También sobre los posibles efectos adversos y
signos de toxicidad. Establecer con el paciente el dia concreto de la semana en que
debe tomarlo y facilitar instrucciones escritas claras que incluyan el dia de la semana
elegido para la administracion.

e Asegurarse de que el paciente ha comprendido la informacién.

e Revisar periédicamente la receta electronica y repasar con el paciente la posologia y las
instrucciones mas importantes, para verificar que esta utilizando correctamente la
medicacion.
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» Paracetamol IV

Errores mas frecuentes detectados:

e FErrores de dosificacion por ajuste incorrecto de la dosis segun las caracteristicas del
paciente pediatrico (edad y peso), especialmente la prescripcibn de dosis altas en
pacientes con un peso < 10 Kg.

e Errores en la dosis administrada por:

confundir miligramos (mg) y mililitros (mL) cuando se ha prescrito en miligramos y se
administra esa cantidad en mililitros.

administrar por gravedad el envase completo. En caso de utilizar la presentacion para
perfusién de 1000 mg/100 mL, la dosis administrada puede ser muy alta para un nifio
pequefio.

incorrecta programacion de la bomba de infusion, por falta de experiencia o formacién

en pediatria.
— interpretacion incorrecta de una prescripcion verbal.

Errores de prescripcion cuando, al ir a prescribir en la solucion oral en mililitros en un

programa de prescripcion electrénica, se selecciona la presentacioén para uso parenteral.

Duplicidad de dosis, en algunas ocasiones por administrar por via oral e intravenosa

simultdneamente o en breve espacio de tiempo.

Practicas de prevencién de errores:

a) Dirigidas a los centros sanitarios

Disponer de protocolos actualizados de dosificacion, preparacion y administracion de
paracetamol.

Incorporar herramientas de ayuda a la prescripcion y al seguimiento de los tratamientos
en los sistemas de prescripcion electronica (dosis maxima por peso y por grupo de
edad, dosis habitual predefinida segun peso y grupo de edad, avisos de duplicidades e
interacciones).

Restringir la prescripcion de paracetamol IV a situaciones clinicas en las que las vias
oral y rectal no estan disponibles 0 no sean adecuadas

Monitorizar los niveles plasmaticos y disponer de un protocolo de actuacion en caso de
intoxicacion.

b) Dirigidas a los profesionales sanitarios

La dosis de paracetamol IV debe indicarse siempre en miligramos en la prescripcion,
nunca en mililitros.

Antes de prescribir y administrar, verificar que no se han prescrito o administrado
recientemente otras formulaciones con paracetamol al mismo tiempo, asegurando que
el intervalo de tiempo entre dosis sea apropiado y que no se excede la dosis diaria
maxima.
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En caso de pautar “si precisa”, especificar claramente las condiciones clinicas que debe
cumplir el paciente, asi como la frecuencia y dosis maxima diaria para su
administracion.

El intervalo minimo entre cada administracion de paracetamol IV debe ser de al menos
4 horas y no deben administrarse mas de 4 dosis en 24 horas.

Administrar las infusiones intravenosas de paracetamol utilizando una bomba de
infusion inteligente con software de reduccion de errores de dosis.

Utilizar la presentacion comercial de paracetamol IV de 500 mg en 50 mL en nifios con
un peso > 10 kg hasta 33 kg.

En pacientes con < 10 kg de peso, no administrar el medicamento directamente desde
el vial o la bolsa, para evitar sobredosificacion. El volumen de paracetamol a administrar
se debe retirar de la bolsa/vial, y administrar directamente o diluir hasta un maximo 1/10
en una solucién de cloruro sddico al 0,9% o de glucosa al 5% y administrar en perfusion
continua durante 15 minutos.

Potasio IV

Errores mas frecuentes detectados:

Prescripcion y administracion de una dosis, concentracion o velocidad de administracion
incorrecta.

Administracién por via intravenosa directa sin diluir o en una dilucién incorrecta.

Confusion de los viales o ampollas de potasio con los de otros medicamentos
inyectables de aspecto similar.

Practicas de prevencion de errores:

a) Dirigidas a los centros sanitarios

Establecer un protocolo de utilizacion del potasio intravenoso que estandarice las
soluciones de potasio que deben utilizarse en la institucion, los limites de dosis y de
concentracion que precise la administracion por via central, la velocidad de infusion y
las directrices de monitorizacién del paciente.

Retirar los viales o ampollas de potasio de las unidades asistenciales y sustituirlos por
soluciones diluidas premezcladas.

En areas criticas donde se precisen dosis y concentraciones elevadas de potasio,
utilizar soluciones concentradas premezcladas. Si no es posible, almacenar los viales o
ampollas de potasio en cantidades limitadas y separados de otra medicacion, con otras
medidas de seguridad adicionales (p. €j. etiquetas auxiliares de advertencia que
indiquen: ”solucién concentrada de potasio”). Si se almacenan en armarios
automatizados de dispensacion deben colocarse en cajetines con tapa.

Asegurar que los viales o ampollas de potasio se diferencien de los de otros
medicamentos disponibles en el centro.
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Disponer de presentaciones orales de sales de potasio, para evitar el uso de ampollas o
viales concentrados de potasio IV para la administracién por via oral.

Supervisar periédicamente la implantacion de estas recomendaciones en el hospital,
controlando muy especialmente el posible almacenamiento de ampollas o viales de
potasio concentrado en las unidades asistenciales.

» Vancomicina

Errores mas frecuentes detectados:

Errores de prescripcion por no ajustar la dosis a las caracteristicas del paciente (edad,
peso y funcion renal) y/o no considerar las interacciones con otros farmacos
nefrotoxicos.

Errores de dosificacion en pacientes con bajo peso u obesidad, por no utilizar el tipo de
peso apropiado (ajustado, ideal, total).

Errores de dosificacion durante el seguimiento del tratamiento, por no monitorizar
adecuadamente las concentraciones séricas de vancomicina y los posibles cambios en
la funcién renal.

Confusiones en la dispensacion o administraciéon cuando se utiliza por via oral, debido a
gue solo estan comercializadas presentaciones de vancomicina “para solucion para
perfusién”.

Errores en la preparacion del medicamento, sobre todo cuando es preciso realizar
varias diluciones para administrar dosis muy bajas (p.ej. en neonatos).

Errores en la frecuencia de administracién, cuando se programan intervalos posologicos
distintos a los convencionales, p.egj. intervalos de 18 h en pacientes neonatales.

Velocidad de administracion demasiado rapida que da lugar a la aparicion de una
reaccion por infusién de vancomicina (previamente denominada “sindrome del hombre
rojo”).

Errores en la duracion del tratamiento, principalmente por mantener el tratamiento con
vancomicina mas alla del tiempo necesario segun el tipo de infecciéon y/o tras confirmar
gue la bacteria causante de la infeccién es sensible a meticilina.

Dafio tisular si la técnica de administracién parenteral es inadecuada, debido a sus
propiedades irritantes/vesicantes.

Practicas de prevencién de errores:

a) Dirigidas a los centros sanitarios

Disponer de protocolos actualizados para el inicio, duracién y seguimiento de la terapia
con vancomicina que estén accesibles a todos los profesionales sanitarios.

Implementar herramientas de ayuda a la prescripcion y al seguimiento de los
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tratamientos con vancomicina en los sistemas de prescripcion electrénica, que incluyan
ajustes de dosis en casos de bajo peso y de obesidad, y de insuficiencia renal, asi como
alertas que indiquen los momentos adecuados para realizar los controles de las
concentraciones séricas de vancomicina.

e Disponer de una unidad de farmacocinética clinica o de un servicio de referencia que
permita optimizar la dosificacion de vancomicina, aplicando criterios farmacocinéticos y
farmacodinamicos, para asegurar que las concentraciones estén dentro del margen
terapéutico adecuado para el paciente, evitando tanto la toxicidad como la ineficacia del
tratamiento.

o Definir el circuito para que los profesionales sanitarios tengan acceso a la
monitorizacion de las concentraciones séricas.

e [Establecer protocolos accesibles a todos los profesionales sanitarios que estandaricen
la preparacién y administracién de vancomicina, que describan en detalle cada paso de
la preparacion segun la via de administracion (dilucion recomendada, diluyentes de
eleccién, tiempo de reconstitucion, jeringas a emplear, etc.), asi como el tiempo y la
velocidad de administracion recomendados.

e Cuando se precise administrar por via oral, incorporar una alerta tanto en el sistema de
prescripcion electrébnica como en el registro de administracibon de enfermeria,
advirtiendo del riesgo de administracién por via equivocada.

o Disponer de un protocolo de actuacibn y manejo de dafio tisular en el caso de
extravasaciones.

b) Dirigidas a los profesionales sanitarios

e Antes de prescribir vancomicina, realizar una valoracion inicial de los antecedentes del
paciente, peso, funcién renal y medicacion concomitante. Evitar la administracion
concomitante de medicamentos nefrotéxicos (aminoglucésidos, amfotericina B,
anticalcineurinicos, medios de contraste iodados, etc.).

e Ajustar la dosis de vancomicina, considerando la posologia recomendada para la
indicacion especifica y los factores que modifican la dosis (edad, funcion renal y peso).

e Monitorizar siempre las concentraciones séricas de vancomicina para individualizar la
pauta posoldgica.

e Realizar un seguimiento de la evolucion de la funcion renal, de la posible aparicién de
sintomas auditivos y vestibulares (pérdida de audicion, vértigo, acufenos, etc.) y de
posibles reacciones debidas a la infusion (sindrome de cuello rojo, flebitis, exantema).

e Preparar la vancomicina siguiendo estrictamente el procedimiento indicado en el centro.

e En el caso de intervalos posoldgicos no convencionales, utilizar el registro electrénico de la
administracion para programar correctamente las horas de administracion.
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VI. Anexo 1. Folleto informativo para padres o cuidadores

10 CONSEJOS

PARA ADMINISTRAR LOS MEDICAMENTOS
A LOS NINOS DE FORMA SEGURA

jAdministrar los medicamentos a los nifios
de manera segura es crucial para su salud!

Cuando se utilizan los medicamentos pueden producirse errores que en ocasiones llegan a causar dafios en su salud.
Para evitar estos errores es importante que padres y cuidadores, asi como nifios con madurez suficiente, estén bien
informados y comprendan cdmo utilizar adecuadamente los medicamentos. Conocer bien cémo y cudndo dar o tomar
los medicamentos ayudara a prevenir errores y a asegurar que el tratamiento sea seguro y eficaz.

Le recomendamos que siga los siguientes consejos:

Pregunte todas las dudas que tenga
sobre los medicamentos a los profesio-
nales sanitarios que le atienden (personal
médico, farmacéutico y de enfermeria) y
asegurese de que entiende todo lo que le
dicen. Si aun asi tiene dudas, no tenga
reparo en volver a preguntar. No debe que-
darse con dudas antes de salir del hospital
o de la consulta médica.

Disponga de una lista con los medica-
mentos que toma su hijo/a, incluyendo
vitaminas y productos dietéticos. Anote
el nombre de cada medicamento, la dosis,
cuando debe tomarlo y durante cudnto
tiempo. Esta lista le servira para administrar
correctamente los medicamentos. Ademas,
le puede servir para llevar un registro de
los medicamentos administrados, lo que
es especialmente (til si hay méas de una
persona administrando medicamentos.

Administre los medicamentos tal y como
los ha recetado su médico/a. Compruebe
la dosis prescrita y verifique la etiqueta del
medicamento antes de administrar cada
dosis. No asuma que sabe la dosis correcta.

Si tiene que administrar medicamentos liquidos (jarabes, gotas, etc.), asegurese de que conoce cémo medir la dosis para que sea

correcta.

« Utilice siempre para cada medicamento la jeringa o cuentagotas que le indiquen o que estén incluidos en el envase.

« No debe usar los dosificadores de otro medicamento. No los intercambie,
ya que pueden producirse errores en la dosis si utiliza el dosificador de un medicamento

para administrar otro diferente.

= No confunda las escalas de jeringas. Hay jeringas que miden solo en mililitros (mL)
y otras que lo hacen en mililitros y ademas en miligramos (mg) y/o en kilogramos (kg),

seguin el peso del nifio.

= No utilice cucharas domésticas para administrar los medicamentos,
ya que el volumen que miden varia mucho de unas cucharas a otras.

= Agite el frasco antes de cada utilizacion para asegurar que administra la dosis correcta.

§
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10 CONSEJOS

PARA ADMINISTRAR LOS MEDICAMENTOS
A LOS NINOS DE FORMA SEGURA

iAdministrar los medicamentos a los nifios
de manera segura es crucial para su salud!

Es muy importante que respete el horario
de toma de la medicacion. Siolvida alguna
toma, administrela solo si ha pasado poco
tiempo. Nunca administre una dosis doble.

Cuando recoja la medicacion en la farmacia,
asegurese de que los medicamentos
que le dispensan coinciden con los re-
cetadosy pregunte si observa algtin cambio
en la apariencia.

Hable con su hijo/a sobre los medica-
mentos que debe tomar: para qué son,
c6mo y cudndo debe tomarlos. Su hijo/a
debe entender lo importante que son para
su salud y que no ha de confundirlos con
bebidas especiales 0 zumos, en el caso de
jarabes, o con caramelos en el caso de com-
primidos.

b

No comparta medicamentos. No dé a los
nifios pequeos dosis mas pequefas de
medicamentos para adultos o destinados
a nifios mayores. Dar a su hijo/a una dosis
més pequefia de un medicamento destinado
aunadulto oa un nifio mayor es peligroso.
Un medicamento para adultos podria fun-
cionar de manera muy diferente en ellos o
causar efectos secundarios graves. Evite
la automedicacion y utilizar medica-
mentos que han sido recetados para
otra persona.

4

Almacene los medicamentos de forma se-
gura. Guarde los medicamentos fuera
del alcance y de la vista de los nifios, en
un lugar fresco y seco. Mantenga los medi-
camentos en sus envases originales con la
etiqueta intacta, para evitar confusiones.
Conserve también el prospecto, para poder
consultar informacién sobre el mismo.

Informese sobre los posibles efectos
secundarios del medicamento que debe
vigilar y esté atento a ellos. En caso de
cualquier reaccion inusual, contacte con su
médico/a de inmediato.
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