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INFORMACION DEL ART{CULO RESUMEN

Historia del articulo: Objetivo: los objetivos de este documento de consenso han sido establecer una lista estandarizada de

Recibido el 5 de marzo de 2025 medicamentos de alto riesgo en pediatria y recoger las practicas recomendadas para su uso seguro, con el fin

Aceptado el 6 de marzo de 2025 de promover la implementacién de programas dirigidos a prevenir errores de medicacién en los centros
sanitarios.

Palabras clave:

L Método: en su realizacioén participaron el Ministerio de Sanidad, el Instituto para el Uso Seguro de los
Errores de medicacién

Seguridad del paciente Medicamentos, la Aso’ciaFiGn Espaﬁqla’ de Pediatria y 13.1 Sociedad Espafiola de Farmaci; Hospitalaria, asi como

Gesti6n de riesgos representantes autonémicos. Se utiliz6 como referencia el documento de Recomendaciones para el uso seguro

Pediatria de los medicamentos de alto riesgo, cuyo contenido se adapté y se amplié para abordar los problemas especificos
de la poblacién pediatrica, considerando la evidencia disponible.
Resultados: el documento proporciona una lista de referencia de medicamentos de alto riesgo en pediatria.
Recomienda que los centros sanitarios, ademas de priorizar las intervenciones en anticoagulantes, insulinas,
opiaceos, bloqueantes neuromusculares, potasio IV, metotrexato oral y citostaticos, en pediatria consideren
agonistas adrenérgicos IV, aminoglucésidos y vancomicina, medicamentos para sedacién moderada y minima,
nutricion parenteral y paracetamol IV. Incide en la necesidad de implementar mdltiples practicas seguras en
todas las etapas del circuito de los medicamentos, priorizando aquellas de mayor efectividad y contando con la
participacién de pediatras, farmacéuticos y otros profesionales sanitarios. También resalta la importancia de la
participacion activa de pacientes y cuidadores. Finalmente, recoge practicas generales comunes a todos estos
medicamentos y practicas especificas para cada grupo farmacol6gico o medicamento prioritario, que deben
combinarse para mejorar la seguridad.
Conclusion: desarrollar programas de mejora de la seguridad de los medicamentos de alto riesgo en pediatria es
esencial para reducir los errores de medicacién en esta poblacién vulnerable. La implantacién de practicas
seguras debe ir acompafiada de un seguimiento continuo y de una actualizacién periddica, para garantizar su
efectividad y fortalecer la cultura de seguridad en los centros sanitarios.
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Recommendations for the safe use of high-risk medications in pediatrics

ABSTRACT

Objective: The objectives of this consensus document were to establish a standardized list of high-risk medica-
tions for the pediatric population and to compile the recommended practices for their safe use with the aim of
promoting the implementation of medication error prevention programs in health care centers.

Method: The Ministry of Health, the Spanish Institute for Safe Medication Practices, the Spanish Association of Pe-
diatrics and the Spanish Society of Hospital Pharmacy and regional administration representatives participated in
the project. The Recommendations for the Safe Use of High-Risk Medications was used as reference, and its contents
adapted and expanded to address specific issues in the pediatric population based on the current evidence.
Results: The document provides a reference list of high-risk medicines in pediatric care. It recommends that
health care centers, in addition to prioritizing interventions in relation to anticoagulants, insulins, opioids, neu-
romuscular blockers, IV potassium, oral methotrexate and cytostatic agents, also consider interventions for IV ad-
renergic agonists, aminoglycosides and vancomycin, drugs for moderate and minimal sedation, parenteral
nutrition and IV paracetamol in pediatric patients. The document emphasizes the need to implement multiple
safe practices at every stage of the medication use process, prioritizing those with the greatest effectiveness,
and involving pediatricians, pharmacists and other healthcare professionals. It also highlights the importance
of active involvement by patients and caregivers. Finally, it provides general guidelines common to all these med-
ications, as well as specific practices for each prioritized pharmacological group or medication, which should be
combined to enhance pediatric patient safety.

Conclusion: Developing programs to increase the safety of high-risk medications in pediatric patients is essential
in order to reduce medication errors in this vulnerable population. The implementation of safe practices should
be accompanied by continuous monitoring and periodic updates to guarantee effectiveness and strengthen the

safety culture in health care centers.
© 2025 The Author(s). Published by Elsevier Espafia S.L.U. on behalf of Asociacién Espafiola de Pediatria and
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (S.E.F.H). This is an open access article under the CC BY-NC-ND license

(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

Los errores de medicacion siguen siendo una de las principales
causas de dafios evitables en los sistemas de salud de todo el mundo,
seg(in la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). De hecho, los eventos
adversos derivados de errores en el uso de los medicamentos pueden
representar hasta el 50% de los dafios evitables relacionados con la
asistencia sanitaria'. En respuesta a este problema, la OMS lanzé, en
2017, el tercer reto mundial de seguridad del paciente Medicacion sin
dafio! y, posteriormente, adopté el Plan de accién mundial para la
seguridad del paciente 2021-20307, que incluye una estrategia especifica
dirigida a implantar practicas que mejoren la seguridad del uso de los
medicamentos, centradas en las recomendaciones del tercer reto. La
iniciativa Medicacion sin dafio definié un marco estratégico con 3 areas
prioritarias de actuacién, entre las que se encuentran las situaciones
de alto riesgo, que incluyen los medicamentos de alto riesgo y la
atencion a los pacientes que son mas vulnerables a los errores de
medicacién, como son los pacientes pediatricos>.

Los medicamentos de alto riesgo son aquellos que, cuando se pro-
duce un error en el curso de su utilizacién, tienen una probabilidad
muy elevada de causar dafios graves o, incluso, mortales. Este concepto
clave en seguridad del paciente fue introducido por el Institute for Safe
Medication Practices (ISMP) para identificar medicamentos diana en
los que centrar los esfuerzos y dirigir las intervenciones de mejora®.
Por otra parte, los pacientes pediatricos constituyen un colectivo
especialmente vulnerable, debido a que presentan diversos factores
que aumentan tanto la frecuencia de errores de medicacién como la
gravedad de los eventos adversos asociados™®. Por ello, en este grupo
de pacientes resulta atin mas crucial implementar medidas eficaces
para prevenir errores en el manejo de estos medicamentos y minimizar
las consecuencias graves o fatales que puedan derivarse’.

En nuestro pais, el Ministerio de Sanidad, en el marco de la Estrategia
de seguridad del paciente del Sistema Nacional de Salud’, ha promovido la
adopcién de practicas seguras con los medicamentos de alto riesgo, asi
como el desarrollo de intervenciones especificas para reducir la
aparicién de errores de medicacion en pacientes pediatricos. En 2023,
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en colaboracién con el ISMP-Espaiia, publicé el documento de
Recomendaciones para el uso seguro de los medicamentos de alto riesgo®,
dirigido a ayudar a los profesionales a gestionar estos medicamentos
de manera segura en los centros sanitarios. Este documento sefialaba
que determinadas unidades, como las de atencién pediatrica, podrian
adaptar las listas de medicamentos de alto riesgo ya existentes e
incorporar otros medicamentos considerados de alto riesgo en estos
pacientes, asi como las practicas seguras correspondientes.

Los objetivos de este documento de consenso han sido proporcionar
una lista estandarizada de medicamentos de alto riesgo en la poblacién
pediatrica y recoger las practicas recomendadas para su utilizacién
segura, con el fin de promover la implementacién de programas
dirigidos a prevenir errores de medicacién en estos pacientes en los
centros sanitarios de nuestro pais.

Métodos

En la realizacién de este documento con recomendaciones para el uso
seguro de los medicamentos de alto riesgo en pediatria participaron el
Ministerio de Sanidad, el Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos
(ISMP-Espafia), la Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP) y la Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), asi como representantes de
las comunidades auténomas. Inicialmente, se constituyé un comité de
direccién y un comité cientifico con miembros de los organismos y
sociedades participantes. Ademas, la AEP y la SEFH designaron un comité
técnico de expertos en seguridad de medicamentos, integrado por
miembros de grupos de trabajo de cada sociedad.

Para su realizacién, se consideré como documento de referencia las
Recomendaciones para el uso seguro de los medicamentos de alto riesgo®,
cuyo contenido se adapté y amplié considerando los problemas de
seguridad especificos de la poblacién pediatrica. Su elaboracién incluyé
varias etapas:

- Elaboracion de un borrador inicial del documento

Los miembros del comité cientifico desarrollaron un borrador inicial
con una lista de medicamentos de alto riesgo para pediatria, las
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indicaciones para la gestién de estos medicamentos en los centros
sanitarios y las practicas seguras generales, y establecieron los grupos
o medicamentos especificos de alto riesgo en los que actuar de manera
prioritaria.

Para ello, se consider6 el documento general previo de
recomendaciones y la informacién recabada mediante una revisién de
la evidencia disponible en la base de datos PubMed y en paginas web
de agencias gubernamentales, organismos dedicados a la seguridad y
sociedades cientificas. Asimismo, se tuvieron en cuenta los incidentes
graves recogidos en el sistema de notificacion del ISMP-Espafia y en el
Sistema de Notificacién y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente
(SiNASP).

De forma paralela, los miembros del comité de expertos elaboraron las
recomendaciones de practicas seguras para los grupos o medicamentos de
alto riesgo prioritarios, que fueron revisadas por el comité cientifico e
incorporadas al primer borrador completo del documento. Por tltimo,
este borrador fue revisado por el Ministerio de Sanidad.

- Revision del borrador inicial por parte de las comunidades autonomas

El borrador inicial fue enviado por el Ministerio de Sanidad a las
comunidades auténomas para su revision por parte de los
representantes de la Estrategia de Seguridad del Paciente, profesionales
clinicos y expertos en uso seguro del medicamento.

- Elaboracion del documento definitivo

El comité cientifico y el comité de direccién analizaron los
comentarios y propuestas de modificaciones sobre el contenido del
borrador inicial, que fueron formulados por los profesionales de las
comunidades auténomas, y elaboraron el documento definitivo.

Resultados

En este articulo se presenta una version resumida del documento de
Recomendaciones para el uso seguro de los medicamentos de alto riesgo en
pediatria, cuyo texto completo est disponible para consulta®,

Apartado I. Lista de referencia de los medicamentos considerados de alto
riesgo en pediatria

El documento proporciona una lista de referencia de los
medicamentos de alto riesgo en pacientes pediatricos (tabla 1), que se
ha elaborado considerando los medicamentos utilizados en nifios de
las listas de medicamentos de alto riesgo para hospitales y para
pacientes crénicos del documento Recomendaciones para el uso seguro
de los medicamentos de alto riesgo® y las listas especificas recogidas en
la bibliografia para esta poblacién'®!>,

Esta lista debe ser utilizada como referencia por los centros
sanitarios para establecer su propia relacién de medicamentos de alto
riesgo en la poblacién pediatrica, como punto de partida para iniciar y
priorizar sus actividades de prevencién (véase apartado II).

Apartado II. Recomendaciones para la gestion de los medicamentos de alto
riesgo en los centros sanitarios

La OMS y organizaciones expertas en seguridad inciden en la
necesidad de que los centros desarrollen e implementen un programa
de mejora de la seguridad de los medicamentos de alto riesgo, dirigido
a reducir los errores en todas las fases de su circuito de
utilizacién>#5-2>, Dicho programa debe ser un objetivo prioritario del
centro y contar con un apoyo Yy liderazgo institucionales, que trasladen
su importancia a toda la organizacién.

El programa de gestion de los medicamentos de alto riesgo del
centro se debe fortalecer y complementar considerando los problemas
de seguridad especificos de la poblacién pediatrica. Para ello, deben
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Tabla 1
Lista de medicamentos de alto riesgo en pacientes pediétricos

Grupos terapéuticos

- Agentes inotrépicos IV (p. ej., digoxina, milrinona, levosimenddn)

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

- Anestésicos generales inhalados e IV (p. ej. ketamina, propofol, sevoflurano,
isoflurano)

- Antiarritmicos IV (p. ej., adenosina, amiodarona, flecainida, lidocaina)

- Antibidticos aminoglucésidos (p. ej., amikacina, gentamicina)

- Antivirales (p. ej., aciclovir, ganciclovir)

- Anticoagulantes orales (p. ej., acenocumarol, dabigatrdn, rivaroxabdn)

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

- Antipsicéticos (p. ej., clorpromazina, haloperidol, risperidona, levomepromazina)

- B-bloqueantes adrenérgicos (p. ej., propranolol, carvedilol, esmolol, labetalol)

- Benzodiazepinas y andlogos (p. ej., clobazam, clonazepam, diazepam, zolpidem)

- Bloqueantes neuromusculares (p. ej., suxametonio, rocuronio)

- Citostaticos, parenterales y orales

- Diuréticos del asa (p. ej., furosemida)

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

- Hipoglucemiantes orales (p. ej., gliBENCLAMida, liraglutida, metformina,
semaglutida)

- Inhibidores directos de la trombina (p. ej., argatrobdn, bivalirudina)

- Inmunosupresores (p. ej., ciclosporina, tacrolimus, micofenolato)

- Insulinas IV y subcutaneas

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

- Medicamentos que se administran por via epidural o intratecal

- Nutricién parenteral

- Opidceos IV, transdérmicos y orales (todas las presentaciones)

- Prostanoides IV e inhalados

- Soluciones cardiopléjicas

- Soluciones de glucosa hiperténica (>20%)

- Tromboliticos (p. ej., alteplasa, uroquinasa)

- Vasopresina y analogos (p. ej., desmopresina, terlipresina)

Medicamentos especificos

- Amfotericina B liposomal

- Calcio IV (gluconato, cloruro)

- Clonidina

- Cloruro potasico IV (solucién concentrada)
- Cloruro sédico hiperténico (>0,9%)
- EPINEFrina IM, SC

- Fosfato potasico IV

- Nitroprusiato sédico IV

- Paracetamol IV

- Sulfato de magnesio IV

- Vancomicina

IM: intramuscular; IV: intravenoso; SC: subcutdneo.

En negrita 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®.

participar pediatras, farmacéuticos y otros profesionales involucrados
en la atencion a este colectivo, que desarrollaran iniciativas especificas
dirigidas a pacientes pediatricos, de forma coordinada con las practicas
generales que se acometan en el centro, y se encargaran de su traslado a
la practica asistencial.

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

(1) Elaborar una lista de medicamentos de alto riesgo propia del centro en
la que se priorice la implantacion de prdcticas seguras

Para los pacientes pediatricos se establecera una lista propia del centro,
utilizando como referencia la lista general de medicamentos de alto riesgo
recogida en el apartado anterior y el tipo de pacientes atendidos. Esta lista
incluira, como minimo, los siguientes medicamentos que son prioritarios
para todos los pacientes, tanto adultos como pediatricos:
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- 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 se incluiran:

- Agonistas adrenérgicos IV, antibidticos aminoglucésidos y
vancomicina, medicamentos para sedacién moderada y minima,
nutricién parenteral y paracetamol IV.

Se podran incluir otros medicamentos adicionales de la lista general
de referencia, considerando los errores de mayor gravedad registrados
en el propio centro o recogidos en publicaciones de seguridad. Es
importante resaltar que la lista no debe ser muy extensa, de forma que
sea factible implantar las practicas seguras necesarias en el centro, ya
que una lista por si sola es de poco valor si no es conocida por los
profesionales sanitarios del centro y no se acompafia de medidas
efectivas de reduccién de riesgos'®.

(2) Seleccionar e implementar miiltiples prdcticas 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

Cada centro debe seleccionar e implementar multiples practicas
seguras generales y especificas (véase apartado III) en todas y cada
una de las etapas del sistema de utilizacién de los medicamentos,
encaminadas a reducir la aparicién de errores asociados al manejo de

IMPACTO MEDIO

MODERADAMENTE EFECTIVA

Simplificacion y
estandarizacién

(p.ej. estandarizar las concentra-
ciones de infusiones IV)

IMPACTO BAJO

MENOS EFECTIVA

listas de verificacién
(p-ej. dobles chequeos
independientes para

Normas y directrices
(p-ej. exigir justificacion para
saltarse una alerta)

Advertencias, doble chequeo,

medicamentos de alto riesgo)

Educacién e informacion
(p-ej. sesiones formativas
sobre medicamentos de alto
riesgo)
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los medicamentos incluidos en su lista. 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:

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

- Se debe considerar la «jerarquia de efectividad» de las practicas de
prevencién de errores (figs. 1 y 2)%°. Se aconseja seleccionar
prioritariamente practicas que sean muy efectivas, como las
asociadas a la automatizacion y tecnologias, las restricciones y las
alertas informdticas; o moderadamente efectivas, como la
estandarizacion y simplificacién; y combinarlas con practicas de
baja efectividad que requieran que los profesionales sigan normas,
protocolos o procedimientos para evitar el error, o aquellas que
puedan depender de la memorizacién?%?’. No hay que olvidar que
es mas probable lograr mejoras con la implantaciéon 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 Ginicamente
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).

IMPACTOALTO
MAS EFECTIVA
Funciones forzadasy
restricciones Mas
(p.ej. retirar el uso de un efectiva
medicamento de una unidad)
Automatizacién e Menos
informatizacién factible
(p.ej. prescripcion electrénica
con sistemas de soporte a la
decision clinica)
Menos
efectiva
Mas
factible

Figura 1. Jerarquia de efectividad de las practicas de prevencién de errores de medicacién®® (reproducida con permiso del ISMP-Canada). Las prdcticas mds efectivas son aquellas que
implican cambios en el sistema y no dependen de la memoria, de la atencién o del comportamiento humano, aunque generalmente su implantacién es mds compleja. Las prdcticas de impacto
medio reducen la probabilidad de que se produzcan errores. Son relativamente fdciles y rdpidas de aplicar, pero necesitan una actualizacién y un refuerzo constantes. Las medidas menos efectivas
son las que dependen completamente de las personas. Son mds fdciles y rdpidas de aplicar, pero deben acompariarse por otras para lograr un sistema seguro.
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Figura 2. Simbolos recomendados para sefializar los medicamentos de alto riesgo.

Es conveniente 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).
Se deben considerar las causas y factores que propician la aparicién
de los errores en los pacientes pediatricos. Asi, por ejemplo, puesto
que en estos pacientes los errores derivan con frecuencia de la
necesidad de realizar calculos para ajustar la dosis, en funcién de la
edad o del peso, o de la manipulacién de las presentaciones
comercializadas, mediante fraccionamiento o dilucién, ante la falta
de disponibilidad de presentaciones pediatricas, se deberan
seleccionar practicas seguras dirigidas a detectar y reducir los
errores, especificamente en este proceso critico.

Cabe destacar que es preciso que los centros definan y adapten estas
practicas seguras de acuerdo con los procesos, circuitos y tecnologias de
que dispongan, y que lleven a cabo una reflexién y planificacién
estratégicas de cara a la evolucion tanto funcional como estructural de
los mismos.

(3) Incluir prdcticas 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 que pueden ocurrir, asi como implicarles para que
tomen parte activa en el tratamiento y pregunten cualquier duda
sobre la medicacién. Se incidir4, de manera especial, en la importancia
de un correcto almacenamiento que evite intoxicaciones accidentales
0 usos inadecuados con estos medicamentos.

También se les debe proporcionar informacién escrita y materiales
que les ayuden a garantizar su utilizacién segura, en un lenguaje
facilmente comprensible. Para ello, se recomienda que se empleen
documentos originales, idealmente disponibles también en formato
electrénico, que permitan no solo su descarga directa, sino su
introduccion en estrategias de asistencia, atencién y seguimiento e
informacién digitales. En el documento se recoge el folleto informativo
10 consejos para administrar los medicamentos a los nifios de forma
segura, dirigido a padres y familiares®.

(4) Difundir la lista de los medicamentos de alto riesgo y las prdcticas
establecidas y formar a los profesionales sanitarios

Es preciso comunicar a todos los profesionales involucrados en la
utilizacién de los medicamentos la lista de medicamentos de alto riesgo
y las précticas de reduccién de errores. Para ello, entre otras acciones, 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 Direccién 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
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cada practica de reduccién de riesgos.

- Incluir en la formacién 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 como responder con
prontitud a los eventos adversos por medicamentos.

- Incentivar la notificacién de incidentes con los medicamentos de
alto riesgo, tanto errores de medicacién como reacciones adversas
(por ejemplo, incluyéndola en los objetivos de los servicios o
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 prdcticas y evaluar su
efectividad

Los centros deben establecer indicadores de proceso y de resultados
para revisar la implantacién 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 Comisién de Farmacia y Terapéutica 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 peri6dico
de los incidentes ocurridos.

Por dltimo, cabe sefialar que la gestién de la seguridad en los centros
sanitarios debe ser un proceso dindmico, por lo que los centros deben
revisar periédicamente y actualizar su lista de medicamentos de alto
riesgo y las practicas seguras establecidas, considerando las causas de
los errores ocurridos con estos medicamentos en el propio centro, su
actividad asistencial y las publicaciones sobre estrategias de mejora
con los medicamentos de alto riesgo.

Apartado 1II. Prdcticas seguras para reducir los errores con los
medicamentos de alto riesgo en pediatria

El documento recoge unas practicas generales de seguridad
que son comunes a todos los medicamentos de alto riesgo
(tabla 2)34820.22.28-39 Eqtas pricticas estan dirigidas a todas y cada una
de las etapas del proceso de utilizacion, desde la seleccién y adquisicién;
el almacenamiento, la prescripcion, transcripcién y validacién; hasta la
preparacién, administracién, monitorizacion, las transiciones asi-
stenciales y la educacién a pacientes y cuidadores. Aunque se han
centrado en la gestion segura de estos medicamentos en los pacientes
pediatricos, muchas de ellas son también aplicables a cualquier tipo de
medicamento y de pacientes.

Adicionalmente, el documento completo de recomendaciones
describe los errores mas frecuentes y las practicas especificas para
los grupos farmacoldgicos o medicamentos de alto riesgo siguientes:
agonistas adrenérgicos IV, antibidticos aminoglucésidos, anticoag-
ulantes orales, heparinas y otros anticoagulantes parenterales,
bloqueantes neuromusculares, insulinas, medicamentos para sedacién
moderada y minima, nutricién parenteral, opioides, metotrexato (uso
no oncolégico), paracetamol IV, potasio IV y vancomicina. Este apartado
no ha sido posible recogerlo por su extension en este articulo, por lo que
se recomienda consultar el documento completo®.

Los centros sanitarios deberan implementar practicas especificas en
combinacién con las generales para mejorar la seguridad, teniendo en
cuenta los criterios que se han expuesto en el apartado II, asi como los
tipos de pacientes y unidades de atencién. En particular, es importante
tener en cuenta que, dentro de la poblacién pediatrica, ciertos
subgrupos de pacientes, como los neonatos, los pacientes crénicos
complejos, los oncohematolégicos y los obesos, asi como ciertas
unidades de atencion, tales como urgencias, unidades de cuidados
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Tabla 2
Précticas seguras generales para reducir los errores con los medicamentos de alto riesgo en pediatria

Practicas transversales

* 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 identificacién de los medicamentos de alto riesgo, ya sea a través de identificadores fisicos o bien empleando sistemas de alerta por medios
tecnoldgicos:
« Para la identificacion fisica, emplear un simbolo para sefializar a los medicamentos de alto riesgo en su ubicacién en las gavetas de almacenamiento o en las bases de datos
con informacién sobre medicamentos. En aquellos medicamentos concretos que se consideran de alto riesgo Ginicamente en pediatria, utilizar un simbolo especifico (fig. 2).
« 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 electrénica o en los sistemas automatizados de dispensacién, 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 periédicamente para evitar la «fatiga por alertas», que limita su utilidad.
« Disponer de protocolos de uso, guias de prescripcion, preparacion y administracion para los medicamentos de alto riesgo, accesibles y conocidos por los profesionales
sanitarios.
« Establecer procedimientos de doble chequeo independiente en los puntos mas vulnerables. Incorporar, si es posible, sistemas de verificacién automatizados mediante lectores
de codigos en la preparacion, dispensacion y administracion de estos medicamentos.
« 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
formacién y evaluacion de competencias.

Seleccion y adquisicion

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

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

* Seleccionar, siempre que sea posible, presentaciones de medicamentos que no tengan un envasado o 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 aquellas que tengan dosis inferiores.

Almacenamiento

* 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 c6digos, letras
mayusculas resaltadas, almacenamiento separado), para evitar confusiones.

* En los botiquines de las unidades de atencién pediatrica, o dentro de botiquines generales donde se almacena la medicacién destinada a pediatria, disponer de aquellas
presentaciones de menor dosis o concentracion.

« Sefializar 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.

Prescripcion

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

« Consultar la posible informacién 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. ej., la mutacién 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 segiin 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 los vayan a administrar 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 ningdn caso sobrepase la dosis mixima indicada para poblacién adulta,
especialmente en pacientes obesos.

« Disponer de un programa de prescripcion electrénica con un sistema de soporte a la decisién 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 electrdnica, utilizar recursos informaticos con hojas de prescripcién 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. ej., antineopldsicos).

« 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. €j., mg, mmol, mEq, mg/kg, pg/kg/min) y secuencia que el utilizado en los registros de administracién de enfermeria, etiquetado y bombas de infusién.

Validacion/dispensacién

* En los hospitales, establecer que se efecttie una validacién farmacéutica de las prescripciones de los medicamentos de alto riesgo, antes de su dispensaciéon 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.

Preparaciéon

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

* Promover la elaboracién 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 urgencia.

* 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 las preparaciones 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 preparacién de medicamentos liquidos que se administren por via oral o por sonda, emplear jeringas especificas que eviten la conexion a los sistemas de infusién
intravenosa.

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

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

« Implementar, siempre que sea posible, un sistema de lectura por cédigos de barras que permita verificar medicamento y paciente antes de la administracion de medicamentos
de alto riesgo.

» Minimizar las interrupciones durante la preparacion, administracion y programacién de las bombas de infusion, para reducir errores humanos relacionados con distracciones.

« Utilizar bombas de infusion inteligentes con software de reduccién 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.

» Mantener actualizada la biblioteca de farmacos y asegurar la extraccién de datos para la realizacién de controles de calidad periédicos.

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

Monitorizacién

* Asegurar que en los pacientes pediatricos crénicos complejos en tratamiento con medicamentos de alto riesgo y en los pacientes con patologias oncohematolégicas se revise
periédicamente la adecuacién de su tratamiento farmacolégico.

Transiciones asistenciales

* En los hospitales, disponer de un procedimiento de conciliacién 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.

« Informar al paciente o familiares que durante la estancia hospitalaria no deben tomar ningtin medicamento por su cuenta. Asegurar que la medicacién que excepcionalmente
pueda aportar el paciente para su uso en el hospital se custodie en la unidad de enfermeria, sea indicada por el médico en la prescripcién y sea administrada y registrada por
enfermeria.

« 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.

* En atencién 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.

« El procedimiento de conciliacién 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 comprensién de los mismos.

Educacion a pacientes y cuidadores

« 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 utilizacién segura en su domicilio.

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

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

« Explicar a los cuidadores la forma de utilizar correctamente los medicamentos de alto riesgo que comportan algtn grado de complejidad en su preparacién 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
administracién 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 cémo deben dosificarlos correctamente para garantizar que
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.

» Formar a los cuidadores para colaborar en la utilizacién segura de los medicamentos, incluyendo la identificacién y notificacién de sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos.
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sostenida en la seguridad de los pacientes pediatricos y fortaleciendo la
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Appendix A. Anexo.Comité Técnico de Expertos
« Asociacién Espafiola de Pediatria:

o Comité de Calidad Asistencial y Seguridad del Paciente:

Financiacién - Vanessa Arias Constanti (Hospital Sant Joan de Déu, Barcelona).
- Cristina Casado Reina (Atencién Primaria de la Direccién
Los autores declaran que ninguno ha recibido financiacién por el Asistencial Norte de Madrid).
presente trabajo. - Marta Duero Adrados (Hospital Sant Joan de Déu, Barcelona).
- Cristina Nebot Marzal (Centro de Salud de Campanar, Valencia).
Conflicto de intereses - Maria José Salmerén Fernandez (Hospital Universitario Virgen de
las Nieves de Granada).
Los autores declaran no tener ningiin conflicto de intereses respecto -Angela Usarralde Pérez (Atencién Primaria de la Direccién
al contenido de este documento de consenso. Asistencial Sur de Madrid).
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o Comité de Medicamentos:

- Raquel Escrig Fernandez (Hospital Universitario La Fe, Valencia).
- Pedro Viafio Nogueira (Complejo Hospitalario Universitario de
Pontevedra).

Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (Grupo Espafiola de
Farmacia Pediatrica):

0 Maria José Cabaiias Poy (Hospital Universitario Vall d’'Hebron,

(o]

Barcelona).

Carmen Gallego Fernandez (Hospital Regional Universitario de
Malaga).

Isabel Garcia Lopez (Hospital Infantil Universitario Nifio Jess,
Madrid).

Maria Goretti Lopez Ramos (Hospital Sant Joan de Déu, Barcelona).
Margarita Ladrén de Guevara Garcia (Hospital Universitario Virgen
del Rocio, Sevilla).

Cristina Martinez Roca (Complejo Hospitalario Universitario de A
Corufia).

Raquel Saldafia Soria (Hospital Regional Universitario de Malaga).

Comunidades auténomas:

o Andalucia: Elvira Eva Moreno Campoy, Margarita Ladrén de Guevara

Garcia, Paloma Trillo Lépez, Elena Corpas Nogales y Estefania Lopez
Dominguez.

o Aragén: Almudena Marco Ibafiez, Paloma Huerta Blas, Pilar Collado

Hernandez, Maria Teresa Llorente Cereza, Gloria Bueno Lozano,
Sofia Valle Guillén, Olga Bueno Lozano y Gerardo Rodriguez
Martinez.

o0 Asturias: Cristina Alvarez Asteinza, Ivin Maray Mateos, Sonia Lareu

(o]

o

(o]

© © O o©

Vidal, Andrés Concha Torre, Belén Suarez Mier.

Canarias: Paloma Garcia de Carlos, Nuria Bafiéon Mor6n y Maria José
Garcia Mérida.

Cantabria: Maria Oro Fernandez y José Luis Teja Barbero.

Castilla y Ledn: Tomas Maté Enriquez.

Castilla-La Mancha: Sonia Cercenado Sorando, Marta Garcia Palomo
y Natalia Ramos Sanchez.

Cataluifia: Gloria Oliva Oliva, Laura Navarro Vila y Roser Bosser Giralt.
Comunidad Valenciana: Maria José Merino Plaza.

Galicia: Olga Roca Bergantifios.

Madrid: Alberto Pardo Herndndez, Maria José Calvo Alcantara y
Maria de la Corte Garcia.

0 Murcia: José Eduardo Calle Urra, Amaya Jimeno Almazan, Teodoro

José Martinez Aran y Mariana Tobaruela Soto.

o Navarra: Aranzazu Elizondo Sotro, Raquel Astiz Lizarraga, Regina

Juanbeltz Zurbano y Leire Leache Alegria.
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