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Prefacio

La seguridad en la utilizacién de medicamentos es una estrategia transversal
de gran importancia en todos los sistemas sanitarios, también en el hospital.

Es necesario establecer practicas que hagan dificil o imposible que ocu-
rran los errores, por ejemplo, la utilizacion de protocolos y hojas preim-
presas, la revision de la seguridad de las especialidades farmacéuticas
disponibles, la reduccion del nimero de opciones, la centralizacion de los
procesos en los que sea mas probable que se produzcan errores, el uso de
técnicas de “doble chequeo”, la incorporacion de alertas automaticas, la
estandarizacidn y simplificacién de la comunicacidn de los tratamientos, la
estandarizacion de la dosificacion y favorecer el acceso a la informacion y
a la educacion sanitaria a los pacientes.

Existe riesgo aumentado de errores de medicacion en nifios. Esto se
debe fundamentalmente a la necesidad de realizar calculos de dosifica-
cion, basados individualmente en el peso, edad o masa corporal del pa-
ciente y su patologia.

Muchos farmacos utilizados en nifios 0 no estan autorizados o estan
siendo prescritos fuera de las indicaciones aprobadas. Esto representa un
riesgo adicional de errores de medicacion, puesto que las dosis deben cal-
cularse de modo individual, a menudo sin informacion sobre la dosificacion
adecuada por parte del laboratorio fabricante o las agencias reguladoras.
Ademas, las formulaciones de adultos han de ser manipuladas con fre-
cuencia por el personal de enfermeria. Esto sumado a la falta de informa-
cion sobre la compatibilidad y estabilidad de estos compuestos resulta en
un elevado riesgo de que se produzcan errores.

En Espafia, el Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud, ha editado
el documento “Practicas para mejorar la seguridad de los medicamentos
de alto riesgo”" en el que se recomienda entre otras practicas la focaliza-
cién de actividades sobre medicamentos de alto riesgo.



XIV | GUIA DE MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO EN PEDRIATRIA Y NEONATOLOGIA

En la Guia de Prdctica Segura: manejo de medicacion de alto riesgo de la
Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, se considera como practica
numero uno “Establecer, limitar y difundir una relacion con los medicamen-
tos de alto riesgo disponibles en la institucion”.2

Dentro del plan de seguridad de la Unidad de Gestion de Pediatria del
Hospital Universitario Virgen del Rocio, tras la elaboracion del mapa de
riesgos y considerando la medicacion de alto riesgo objetivo prioritario,
se pensd que seria muy util disponer de una herramienta para mejorar la
seguridad de los medicamentos de alto riesgo en pediatria.

Nace asi este manual de formacion y consulta. En su elaboracion han
trabajado profesionales de diferentes disciplinas como la pediatria, la en-
fermeria pediatrica o la farmacia por lo que es probable que se haya alcan-
zado una vision multidisciplinar.

Pretendemos que pueda ser Util en si mismo y como herramienta para
realizar intervenciones multidisciplinares de formacion en seguridad. Se
ha construido como una sucesion de fichas de una lista de medicamentos
que se han considerado de riesgo en pediatria y para los cuales se incluyen
datos Utiles desde la perspectiva de la prevencion de errores.

La lista de medicamentos incluida se construyd a partir de diversas fuentes.

El “Institute for Safe Medication Practices (ISMP)” llevd a cabo en los afios
1995 y 1996 un estudio en 161 hospitales de EE UU para conocer los farmacos
que eran mas proclives a causar acontecimientos adversos a los pacientes y
llegd a la conclusion de que estos medicamentos eran un ndmero limitado, por lo
que era posible y muy conveniente centrar en ellos las intervenciones de mejora®

A partir de este estudio y de los casos notificados al sistema voluntario
de notificacion de errores de medicacion MERP, el ISMP establecid una
lista de los medicamentos considerados de alto riesgo en los hospitales
que constituye la lista de referencia utilizada mundialmente®. Esta lista se
ha actualizado, conforme se han comercializado nuevos medicamentos y
se ha generado nueva informacion sobre errores graves de medicacion. La
ultima lista publicada por el ISMP y adaptada por el ISMP-Espafia a los me-
dicamentos disponibles en nuestro pais sirve de base para nuestro manual.

Por otra parte, el ISMP Esparia elabor6 en 2011 una relacion de nombres
de medicamentos similares en los que se recomienda utilizar letras mayus-
culas resaltadas, que facilite y estandarice la implantacion de esta técnica
dirigida a reducir errores por similitud de nombres?®: la relacién de nombres
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de medicamentos similares con letras mayusculas resaltadas recoge 107
nombres agrupados en 44 pares 0 grupos. Hemos cruzado esta relacion
con la dltima lista de ISMP de medicamentos de alto riesgo y hemos afia-
dido algunas fichas de medicamentos con alta percepcion de riesgo por
parte de los profesionales sanitarios, que no se encuentran en la lista, para
adaptar el manual a las necesidades nacionales.

Se pretende que este manual sirva para resolver de forma rapida du-
das de todos los profesionales implicados acerca de medicamentos de alto
riesgo en el circuito prescripcion, transcripcion, preparacion, administra-
cion en la pediatria hospitalaria.

Se ha intentado resumir la informacion mas relevante de eficacia y se-
guridad, incluyendo posicionamiento terapéutico, situaciones especiales,
dosificaciones en pediatria y neonatologia efectos adversos relevantes,
precauciones, contraindicaciones, interacciones que aconsejan modificar
la terapia, evitar la medicacion, o monitorizar, actuacion en sobredosifi-
cacion y forma de administracion mas habitual, incluyendo sueros para
infusidn, estabilidad y compatibilidad.

El acceso es facil pues las fichas estan ordenadas por orden alfabético
de principios activos. No obstante, el manual también tiene un indice alfa-
bético al final.

Se constituyeron equipos de autores que redactaron los borradores ini-
ciales de las fichas para diversos grupos de medicamentos sobre los que
actuaron otros equipos como correctores de manera cruzada. Posterior-
mente, algunos autores revisaron determinados items de forma sistemati-
ca en todas las fichas y finalmente, un grupo de revisores externos volvio a
supervisar todo el trabajo.

Como se ve, se ha realizado el maximo esfuerzo para obtener una infor-
macion correcta y actualizada y por transcribir sin erratas. Sin embargo,
como en todas las obras de este tipo, no existe una garantia absoluta de
que no existan errores inadvertidos en la edicion del manual por lo que ro-
gamos que la aplicacion de sus contenidos a pacientes concretos se haga
siempre bajo el mejor juicio clinico.

Es voluntad del equipo de autores mantener actualizado este manual
e ir mejorando cada dia su calidad para lo que contamos con la ayuda de
todos aquellos que lo usen. Rogamos que envien sus sugerencias a: jesus.
cotrina.luqgue@gmail.com
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Por dltimo, es necesario manifestar que el trabajo de elaboracidn de este
manual, aunque arduo, ha sido una importante oportunidad de disfrutar
de la compaiiia de tantos profesionales de nuestro centro. Probablemente
los buenos ratos de las reuniones conjuntas hayan compensado el largo
trabajo solitario de revision de la literatura. Por ultimo, es necesario agra-
decer a |a Editorial Diaz de Santos por apoyar el proyecto desde el principio,
a Bernardo Santos por su inestimable colaboracion entre bambalinas y a
Laureano Fernandez, Director de la Unidad de Gestién de Pediatria por su
ayuda en la motivacion del equipo.

Jesus CoTrina Luque Y MaRia DoLores GUERRERO AZNAR
(Coordinadores)

' Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud. Practicas para me-
jorar la seguridad de los medicamentos de alto riesgo. Plan de Calidad
para el Sistema Nacional de Salud. Informe 2008. Ministerio de Sanidad
y Consumo. Disponible en: http://www.msc.es/organizacion/sns/plan-
CalidadSNS/docs/practicas__seguras_medicamentos__alto__riesgo.
pdf

2 Guia de practica segura: manejo de la medicacion de alto riesgo. Obser-
vatorio para la seguridad del paciente. Consejeria de Salud de la Junta
de Andalucia. Disponible en:
http://www.juntadeandalucia.es/agenciadecalidadsanitaria/observa-
torioseguridadpaciente/gestor/sites/PortalObservatorio/usosegurode-
medicamentos/documentos/GPS_MANEJO_MEDICACION_ALTO_RIES-
GO_VALORADA.pdf

3 Cohen MR, Proulx SM, Crawford SY. Survey of hospital systems and com-
mon serious medication errors. J Health Risk Manag. 1998; 18: 16-27.

* ISMP’s List of High-alert medications. Institute for Safe Medication Prac-
tices. Disponible en: http://www.ismp.org/tools/highalertmedications.
pdf (noviembre 2012).

5 Otero Lépez MJ, Martin Mufioz R, Sanchez Barba M, Abad Sazatornil
R, Andreu Crespo A, Arteta Jiménez M. Elaboracion de una relacion de
nombres de medicamentos similares en los que se recomienda utilizar
letras mayusculas resaltadas. Farm Hosp. 2011; 35: 225-35.



DEFINICION DE ENTRADAS DE LAS MONOGRAFIiAS

Nombre: principio activo.

Aspectos de seguridad: farmacos que dan lugar a confusion en rela-
cion con el principio activo descrito en la ficha. Aspectos particulares
de seguridad. Toda la informacidn recogida en este apartado se ha
consultado y extraido de las siguientes fuentes bibliograficas:

1. Otero Lopez MJ, Martin Mufioz R, Sanchez Barba M, Abad Sa-
zatornil R, Andreu Crespo A, Arteta Jiménez M. Elaboracion de
una relacion de nombres de medicamentos similares en los que
se recomienda utilizar letras mayusculas resaltadas. Farm Hosp.
2011; 35: 225-235.

2. Otero Ldpez MJ. Plan de calidad para el Sistema Nacional de
Salud. Practicas para mejorar la seguridad de los medicamentos
de alto riesgo. ISMP Espafia Convenio de Colaboracion entre el
Ministerio de Sanidad y Consumo y la Universidad de Salamanca.
Consultado 6 de Mayo de 2013. Disponible en: http://www.msc.
es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/practicas__segu-
ras_medicamentos__alto__riesgo.

3. UpToDate (Pediatric Drug Information), base de datos en Inter-
net. Waltham. Wolters Kluwers Heatlh Clinical Solutions. 2012
(fecha de acceso 3 noviembre 2012). Disponible en www.upto-
date.com

Descripcion: datos farmacolégicos y accién farmaco-terapéutica mas
relevante.

Indicaciones: aprobadas y no aprobadas en pediatria (off-label) en
nuestro pais.

Posicionamiento terapéutico y consideraciones especiales: Lugar
que ocupa en la terapéutica y aspectos practicos primarios necesarios
(informacidn para optimizar el uso, aspectos logisticos: ¢0ff-label en
pediatria? ;Medicamento extranjero?).
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cripcion.

Dosis y vias de administracion: ordenadas por poblacién, patologia y
vias de administracion. Se incluyen todas las formas farmacéuticas
que estén consideradas de alto riesgo, ajustes de dosificacion que se
precisen en situaciones especiales: insuficiencia renal (IR) y hepatica
(IH) asi como estrategias relacionadas con la seguridad en la pres-

compatibilidad con nutricién parenteral.

maco y contraindicaciones. Aspectos particulares de seguridad.

nitorizar terapia.
Reacciones adversas: se citan solo las mas frecuentes.

(tratamiento detallado de soporte y farmacoldgico de la sobredosis).

bibliografia se encuentra referenciada al final del manual.

Sueros y soluciones compatibles: datos de vias preferentes, prepa-
racion, tiempo de infusion, concentraciones en mezclas estandares
(en su caso), datos de estabilidad, conservacion, sueros compatibles
e incompatibles y farmacos incompatibles (en Y) asi como datos de

Precauciones: datos de poblaciones especialmente susceptibles al far-

Interacciones: se incluyen en forma de lista categorizadas segtn la cla-
sificacion del Pediatric Drug Information de Uptodate en el siguiente
orden: evitar combinacidn, considerar modificacion de la terapia o mo-

Monitorizacion: se divide en tres subapartados: parametros analiticos
y clinicos necesarios a medir para la correcta monitorizacion de la te-
rapia, principal sintomatologia de la sobredosis y medidas de urgencia

Bibliografia: ademas de las fichas técnicas, manuales y bases de da-
tos de referencia en farmacoterapia pediatrica se utilizé bibliografia
especifica relativa al farmaco de alto riesgo en algln caso. Toda la
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Abreviaturas

a: afo

ACTH: hormona adenocorticotropa
ACV: accidente cerebrovascular

adul: adultos

aeros: aerosoles

AINE: antiinflamatorios no esteroideos
api: agua para inyeccion

aplic: aplicacion

ARA: antagonistas de receptores de angiotensina
BCG: Bacillus Calmette-Guérin

CCr: aclaramiento de creatinina

CMV: Citomegalovirus

Comp: comprimido

COMT: catecol-o-metiltransferasa

Cr: creatinina

disolv: disolvente

dI: decilitro

DPD: dihidropirimidina deshidrogenasa
ECG: electrocardiograma

endotraq: endotraqueal

EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica
FA: fibrilacion auricular

FDA: Food and Drug Administration
FM: férmula magistral

g: gramo

G10%: glucosado 10%

G20%: glucosado 20%

G5%: glucosado 5%
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G50%: glucosado 50%

g-i: gastrointestinal

got: gotas

GS: glucosalino

h: hora

HTA: hipertension arterial

IAM: infarto agudo de miocardio
ICC: insuficiencia cardiaca

IECA: inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
IH: insuficiencia hepatica

im: intramuscular

IMAQO: inhibidores de la monoaminooxidasa
infant: infantil

inhal: inhalacion

INR: International Normalized Ratio
iny: inyectable

IR: insuficiencia renal

ISRS: inhibidores de la recaptacion de serotonina
iv: intravenoso

Kg: kilogramo

L: litro

lactant: lactante

LCR: liquido cefalorraquideo

LDH: lactato deshidrogenasa

LES: lupus eritomatoso sistémico
LMA: leucemia mieloide aguda
LMC: leucemia mieloide cronica
Ipm: latidos por minuto

LLA: leucemia linfoide aguda

LLC: leucemia linfoide cronica
MAO: monoaminooxidasa

Max: Maximo

mcg: microgramo

ME: medicacion extranjera

mEq: miliEquivalentes

mg: miligramo



min: minuto

ml: mililitro

mm: milimetro

mmHg: milimetros de mercurio

mmol: milimol

mOsm: miliosmolar

MUI: millones de Ul

nanog: nanogramo

nebul: nebulizacion

neonat: neonatos

NPT: nutricion parenteral total

parent: parenteral

PCR: parada cardiorrespiratoria

pediatr: pediatrico

PTI: parpura trombocitopénica idiopatica
puls: pulsacion

RCP: resucitacion cardiopulmonar

rec: reconstituir/ido

RN: recién nacidos

sc: subcutaneo

sem: semana

Sl: sistema Internacional

SNC: sistema nervioso central

sol: solucidn

SSF: suero salino fisioldgico

TA: tension arterial

TEP: tromboembolismo pulmonar

TSVP: taquicardia supraventricular paroxistica
TTPa: tiempo de tromboplastina parcial activada
TVP: trombosis venosa profunda

Ul: unidades internacionales

VIH: virus de la inmunodeficiencia humana
vo: via oral

Abreviaturas | XXII
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ACENOCUMAROL

Cuestiones de seguridad. Se debe informar a los pacientes de posibles
errores de dosificacion y garantizar su uso seguro tras el alta.

Similitud fonética u ortografica: Puede confundirse: sintrom/singulair/
sintonal/sutril.

Descripcion: anticoagulante oral antagonista de la vitamina K.

Indicaciones'?: tratamiento y profilaxis de las afecciones tromboembdli-
cas, entre ellas:

* Profilaxis y tratamiento de trombosis venosas y embolismo pulmonar.

* Profilaxis y/o tratamiento de las complicaciones tromboembdlicas
asociadas con fibrilacién auricular y/o sustitucion de valvulas cardia-
cas.

* Efectividad en la profilaxis del reinfarto.

Posicionamiento terapéutico y consideraciones especiales’**; anti-
coagulante oral mas empleado en nuestro entorno. Menor duracién de
accion comparado con la warfarina, lo que modifica el manejo terapéu-
tico y el abordaje en caso de sobredosificacion. La experiencia actual
en poblacion pediatrica es limitada y de escaso nivel de evidencia. Las
presentaciones disponibles contienen lactosa como excipiente.

Dosis y vias de administracion®>'"; |a dosis debe individualizarse para
mantener un INR de 2-3.

Se ha observado una relacion inversa entre la dosis y la edad. Los pa-
cientes de menor edad requieren una mayor frecuencia en el control del
INR y mayores periodos de tiempo para alcanzar el INR deseado.
Administrar exclusivamente por vo.
Dosis de inicio:
Neonatos: 0,2 mg/kg/dia.
<1 afio: 0,1 mg/kg/dia.
1-5 afios: 0,06 mg/kg/dia.
6-10 afios: 0,05 mg/kg/dia.
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11-18 anos: 0,04 mg/kg/dia.

Dosis alternativa: 1 mg/25 kg.

Dosis de mantenimiento: ajustar dosis inicial en funcion del INR ob-
tenido.

Valorar al igual que en adultos la reduccion de la dosis (30-50%) en el
dia 2. Monitorizar INR a diario hasta INR en rango.

IR: emplear con precaucion. No existen recomendaciones especificas.

IH: considerar reduccion de dosis o incluso suspension (ver Warfarina).

Precauciones®>*': ver warfarina para contraindicaciones, precauciones.
Interacciones'*

Evitar combinacidn: tamoxifeno.

Considerar modificacion de terapia: alopurinol, amiodarona, andrdgenos,
barbitdricos, farmacos antitiroideos, capecitabina, carbamazepina,
anticonceptivos hormonales, hormonas tiroideas, sucralfato, salicila-
tos, fenitoina, miconazol tdpico, metronidazol fluconazol, fluorouraci-
lo, AINEs no selectivos de la ciclooxigenasa, inhibidores potentes del
citocromo CYP2C9 y del CYP1A2, Hierba de San Juan (Hipérico), pro-
ductos de herboristeria antiagregantes/anticoagulantes (anis, alfalfa,
arandano, etc.), ginkgo biloba, suplementos de vitamina K.

Monitorizar terapia: farmacos que se metabolicen por el citocromo
CYP2C9 y CYP1A2 y en general aquellos que interfieran en la absor-
cion y metabolismo de warfarina y/o de la vitamina K.

Reacciones adversas': incremento de la tendencia hemorragica su apa-
ricion esta relacionada con la dosis administrada, la edad del paciente

y la naturaleza de la enfermedad subyacente pero no con la duracion

del tratamiento. Rara vez urticaria, rash cutaneo, pérdida de apetito,

nauseas y/o vomitos.
Monitorizacion"2 monitorizar periédicamente /NR (preferible) o el tiempo
de protrombina. Vigilar funcién hepatica.

Sobredosis: puede aparecer hemorragia. Si hemorragia, recurrir a hemo-
derivados y/o vitamina K oral o parenteral si precisa.

Si INR < 5 (pero fuera de rango terapéutico): disminuir dosis u omitir
dosis, monitorizar con mas frecuencia reiniciando una vez en rango
terapéutico a dosis mas bajas.

* Si INR 5,0-9,0 (en ausencia de hemorragia significativa): omitir 1-2
dosis reiniciando cuando INR dentro del rango terapéutico. Si el pa-
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ciente presenta adicionalmente aumento del riesgo de sangrado,
suplementar vitamina K (5 mg vo).

* Si INR > 9 (en ausencia de hemorragia significativa): suspender y
suplementar vitamina K (5-10 mg vo). Monitorizar INR, repetir vita-
mina K si precisa y reiniciar cuando INR en rango terapéutico.

* Si hemorragia grave: suspender, suplementar vitamina K (10 mg iv)
y transfundir plasma fresco o complejo protrombinico (alternativa
Factor Vlla recombinante) segun estado clinico y urgencia de la si-
tuacion. Puede repetirse administracion de vitamina K cada 12 h.

* Si hemorragia que amenaza la vida: suspender, administrar comple-
jo protrombinico (alternativa Factor Vlla recombinante) junto con 10
mg iv de vitamina K. Repetir si es preciso segtn INR.



