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Medicaments de risc 
especial en pediatria  

Anna Mas Comas. Servei de Farmàcia, Hospital de 

Sant Joan de Déu de Barcelona 
 

Quan parlem dels medicaments de risc especial en 
pediatria, ens estem referint no només als medi-
caments catalogats com a tals i que definiríem com 
aquells que tenen un risc elevat de causar danys 
importants quan se’n produeix un error en la 
utilització, sinó que parlem d’un concepte més ampli 
en el qual es pot incloure un gran nombre de 
medicaments ateses les característiques especials 
que presenten el grup de pacients pediàtrics.  

Sabem que la població pediàtrica forma part d’un 
dels grups de pacients amb elevat risc pel que fa a 
errors de medicació (EM), cosa que es confirma en la 
bibliografia publicada. Els errors relacionats amb la 
medicació es donen més freqüentment en aquesta 
població que en l’adulta, amb una incidència fins a 
tres vegades més alta i d’encara més en les unitats 
neonatals i les unitats de cures intensives 
pediàtriques (UCIP).1, 2 Algunes unitats (neonato-
logia, UCIP, urgències, etc.) i alguns tipus de tracta-
ments, com els oncològics, són considerats de risc 
especial pel que fa als EM.  

De fet, la confluència de circumstàncies diferents fa 
que les ocasions de produir-se una errada siguin més  

 

elevades. Les causes d’aquests errors presenten una 
epidemiologia diferent respecte de la dels adults.  

Aquesta alta predisposició a patir EM es pot justificar 
per motius que tenen relació amb les caracterís-
tiques pròpies d’aquest grup de població. Són els 
següents:  

• Es tracta d’una població no homogènia i canviant 
que requereix pautes variables en funció de la 
patologia i l’edat dels nens. Això fa més difícil 
l’estandardització del tractament. 

• Els fàrmacs es dosifiquen per kg/pes i/o 
superfície corporal, cosa que requereix el càlcul 
de la dosi i l’ajust a les presentacions disponibles. 

• És freqüent la utilització de medicaments «fora 
d’indicació», que són aquells que s’utilitzen en 
condicions diferents de les aprovades segons la 
fitxa tècnica del medicament, les pautes 
terapèutiques dels quals no sempre estan 
clarament definides, motiu pel qual sovint s’ha de 
recórrer a bibliografia més especialitzada. 

• Hi ha una manca d‘especialitats farmacèutiques 
adequades a les necessitats dels nens de dife-
rents grups d’edat: existeix un elevat nombre de 
medicaments comercialitzats només en presen-
tacions pensades per a adults com, per exemple, 
la furosemida, el captopril, la ranitidina i molts 
altres, quan, en realitat, són fàrmacs que també 
s’utilitzen en nens petits, per la qual cosa  
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en seria necessària la presentació en formes orals 
líquides. Això fa que sovint s’hagin d‘adaptar les 
presentacions pensades per a adults i fraccionar-
les, si és possible, o bé que s’hagi de recórrer a la 
formulació magistral.  

• Se n’hauran de mesurar volums petits i caldrà 
utilitzar les xeringues adequades i recordar que 
petits ajusts poden suposar un augment o una 
disminució de la dosi requerida. Mesurar 1,1 mL 
en lloc d‘1 mL suposa un augment de dosi del 
10%. Si s’han d‘administrar porcions de compri-
mits, tabletes, etc. d’aquests fàrmacs, també 
s’haurà de considerar el possible error que 
podem cometre si se’n fa un ajust de dosi o no 
se’n manipula la presentació correctament. 

• La dificultat per reconèixer l’error és més alta; és 
més fàcil que aquest passi desapercebut. Es pot 
cometre un error de càlcul important i que no ens 
cridi l’atenció la quantitat de fàrmac que s’ha 
d’administrar. I, a més, un altre factor que 
dificulta sovint la detecció de l’errada és la manca 
de comunicació amb els nens petits.  

Tenim, doncs, una població en la qual es hi ha 
moltes més possibilitats que es produeixi una 
errada, utilitzem medicaments considerats de risc 
elevat per les seves característiques (marge 
terapèutic estret, perfil de seguretat, etc.) i, a més, 
sabem que alguns medicaments associats a 
percentatges importants d’errades en nens inclouen 
medicaments d’ús habitual com, per exemple, 
analgèsics, antibiòtics, antihistamínics, etc. que, en 
principi, no els hauríem catalogat com a 
medicaments de risc.3 

Per tot el que hem comentat anteriorment pensem 
que a pediatria hem de considerar que tots els medi-
caments són potencialment de risc.  

Davant d’aquesta situació, com podem actuar? 

• En primer lloc, i potser això és el més important, 
cal assumir que es tracta d’un problema real. 

• Cal reconèixer que els professionals també ens 
podem equivocar. 

• Cal assolir hàbits de treball segurs i cultura de la 
seguretat.  

• Cal implantar mesures encaminades a detectar 
l’error abans que arribi als pacients.  

S’hauran de posar filtres en tots el processos, des de 
la prescripció fins a l’administració del medicament, i 

cal recordar que quan una errada arriba als pacients 
és perquè s’han produït diverses errades en cadena.  

Una de les causes principals d’error es produeix en la 
prescripció4 i, en concret, n’és la causa principal la 
dosi equivocada. En aquest sentit s’han de prendre 
les mesures següents:  

• Protocol·litzar i estandarditzar tractaments. 

• Garantir que les dades dels pacients estiguin 
actualitzades (edat, pes, superfície corporal, 
al·lèrgies, intoleràncies, etc.). 

• Facilitar eines d’ajuda i consulta a la prescripció. 

• Promoure la prescripció informatitzada. S’han de 
continuar desenvolupant eines informàtiques que 
permetin la prescripció a pediatria amb els seus 
trets diferencials, que permetin el càlcul 
d’equivalències, la consulta de dosis especialit-
zades; i també definir alertes de dosis màximes i 
mínimes adequades als diferents grups d’edat i/o 
a les patologies; així com avisar de medicaments 
de marge terapèutic estret.  

• I, a més, establir mecanismes per tal que tots 
aquests aspectes puguin ser comprovats pels 
farmacèutics, en la validació de les prescripcions, 
i per l‘infermer o infermera, abans de l’adminis-
tració del medicament.  

S’ha demostrat que la validació farmacèutica és una 
eina molt útil en la detecció d’incidents, i 
especialment en el camp de la pediatria, que permet 
detectar i solucionar problemes per tal d’afavorir i 
facilitar la correcta administració dels medicaments. 
Els farmacèutics pediàtrics, en la validació de la 
prescripció, ajuden també a detectar aquelles 
posologies que no es poden realitzar amb les 
especialitats farmacèutiques comercialitzades o que 
requereixen algun tipus d‘adequació i aporten 
recomanacions o solucions concretes per tal de 
garantir l’administració correcta de les dosis 
prescrites.  

Les preguntes que s’han de respondre són del tipus 
següent:  

• Els comprimits s’han de fraccionar? 

• És correcte fer-ho a partir de les especialitats 
farmacèutiques disponibles?   

• Es pot dosificar correctament la fracció de vial o 
de xeringa? 

• Cal fer dilucions? És correcte fer-ne? 
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• És adequat triar la presentació del medicament 
en funció de les característiques dels pacients?  

Amb freqüència, per poder donar resposta a les 
necessitats terapèutiques dels nens, s’ha de recórrer 
a la formulació magistral de diferents preparats en 
formulacions orals líquides. És conegut que els 
serveis de farmàcia dels hospitals pediàtrics es 
troben en la necessitat de preparar formes orals 
líquides, molt útils per tal d‘evitar la manipulació 
incorrecta de les formulacions orals sòlides.  

L’administració de la medicació és la segona causa 
més freqüent d’errades i moltes vegades representa 
la darrera barrera que permet detectar l’error. Serà 
de gran utilitat la comprovació de la medicació i la 
identificació dels pacients utilitzant el codi de barres. 
En aquest sentit, també caldrà prendre les mesures 
següents:  

• Fer la doble comprovació de la dosi en 
medicaments d’alt risc.  

• Garantir la identificació correcta dels medi-
caments i comprovar que la posologia que se 
n’ha d’administrar és la correcta.  

• Utilitzar equips i bombes adequats a l’edat dels 
nens.  

• Utilitzar xeringues específiques adequades a la 
via d’administració. 

• Utilitzar codis de colors per identificar les 
diferents vies i/o tipus de fàrmacs en pacients 
polimedicats.  

• Donar eines de consulta de posologia, d’admi-
nistració i de dilucions. 

• Estandarditzar els procediments, etc. 

No podem oblidar que el personal sanitari que 
treballa en el camp de la pediatria, especialment en 
les unitats crítiques (nounats, UCI, etc.), cal que 
tingui formació especialitzada en pediatria i en grups 
de risc. Els professionals implicats han d’estar 
familiaritzats amb els medicaments que utilitzen, 
han de conèixer les tècniques d’administració i les 
característiques de l‘utillatge (espai mort del catèter, 
volum retingut pel filtre, etc.), i han d’estar atents 
als senyals d’alarma. Volums molt petits o molt 
grans i dosis inusualment altes o baixes han de ser 
comprovats sempre abans de la seva administració, 
considerant en tot cas l’edat i el pes de l’infant.  

Finalment, i no per això menys important, hem de 
reivindicar el paper que han de tenir els pacients i les 
seves famílies en la prevenció de les errades. Cal 

afavorir-ne els coneixements i s’han d’atendre les 
qüestions que plantegen les famílies atès que poden 
ser de molta utilitat i actuar com a darrer filtre per a 
la detecció de les errades. La formació de les 
persones de l’entorn dels nens és especialment 
important ja que, moltes vegades, no només una 
única persona en serà la responsable del tractament. 

S’ha de continuar posant barreres que facin que els 
EM no arribin als pacients, s’ha d‘aconseguir que 
alguns EM no es puguin arribar a produir, s’han de 
posar filtres que evitin les ocasions d’errades, 
especialment en els medicaments considerats de risc 
elevat i també en aquells que aparentment semblen 
menys perillosos, i cal recordar que aquests 
medicaments poden ser la causa d’errades no 
identificades, amb conseqüències importants per als 
pacients.  
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 Introducció   

Darrerament, alguns centres sanitaris han  posat de 
manifest el problema que representa haver de 
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dosificar els comprimits de l’azatioprina (Imurel®) en 
funció del pes dels pacients ja que, per fer-ho, sovint 
es veuen obligats a fraccionar-los per assolir la dosi 
pautada. 

Es tracta d’una pràctica prou freqüent malgrat que, 
en l’apartat de posologia de la fitxa tècnica del 
medicament, es remarqui que “Els comprimits no 
han de ser dividits, han de ser ingerits sencers” i, que 
en l’apartat de precaucions especials d’eliminació i 
altres manipulacions s’indiqui que “els professionals 
sanitaris que manipulin el medicament han de seguir 
les normes de manipulació de substàncies tòxiques”. 

A l’hospital, mentre els pacients estan ingressats, és 
el personal d’infermeria qui manipula el comprimit 
però, un cop donats d’alta, són els mateixos pacients 
o els cuidadors els que hauran de fraccionar el 
comprimit i conèixer les precaucions que cal prendre 
per fer-ne un ús segur. 

 

 Característiques del medicament 

A l’Estat espanyol l’azatioprina per a via oral es troba 
comercialitzada amb el nom d’Imurel® 50 mg, 
comprimits recoberts amb pel·lícula.  

És un fàrmac immunosupressor derivat de la mer-
captopurina, que fa la funció d’antagonista del 
metabolisme de les purines.  

Està indicat en els casos següents: 

-El tractament de les malalties autoimmunitàries 
amb resposta insuficient a corticoides, com ara 
el lupus eritematós sistèmic, l’artritis reuma-
toide aguda, la malaltia inflamatòria intestinal 
moderada-aguda, l’esclerosi múltiple recurrent, 
la polimiositis-dermatomiositis, la vasculitis, 
l’anèmia hemolítica autoimmunitària, la púrpura 
trombocitopènica idiopàtica, etc. 

-La profilaxi del rebuig en pacients trasplantats 
(associat a altres immunosupressors). 

Es dosifica en funció del pes dels pacients; 
s’administra en dosi única o repartida en més d’una 
presa i amb els aliments.  

La pauta en adults és la següent: 

 

 

 

Taula1. Possologia de l’azatioprina en adults 

 Dosi inicial 

(ajust de 

dosi*) 

Dosi de 

manteniment 
Via 

Malalties 

autoimmunitàries 

2 - 2,5 

mg/kg/dia 

Segons analítica VO 

Prevenció del 
rebuig en 
pacients 

trasplantats 

3 - 5 
mg/kg/dia 

Segons analítica; 
habitualment 1-4 

mg/kg/dia 

VO 
o 

 VI 

Font: Medimecum. 
 

* Ajust de dosi: El metabolisme de l’azatioprina és 
idiosincràtic, segons els nivells de tiopurina metil 
transferasa (TPMT) en sang. La determinació de 
TPMT orienta sobre la dosi inicial adequada per a 
cada pacient. Pel que fa a l’ajust de dosi de 
manteniment, aquest es pot fer segons 
l’hemograma, i així s’evita que es produeixi una 
neutropènia, o segons el volum corpuscular mitjà 
(VCM), tenint en compte la correlació observada 
entre l’augment de VCM i la concentració 
intraeritrocítica del metabòlit actiu 6-TGN. Això 
permet identificar el risc de toxicitat medul·lar i 
evitar dosis subterapèutiques. 

La pauta en nens és la següent: 

Taula2. Possologia de l’azatioprina en nens 

 Dosi inicial 
Dosi  de 

manteniment 

Dosi 

màxima 

Artritis 

reumatoide 

1 mg/kg/dia 

durant 6 -8 

setmanes 

Incrementar 0,5 

mg/kg/dia cada 

mes (segons 

resposta i 

analítica) 

2,5 

mg/kg/dia 

Malaltia 
inflamatòria 

intestinal 

0,5 
mg/kg/dia 

Incrementar cada 
deu dies 

2 
mg/kg/dia 

Nefropatia 
lúpica 

2 - 3 
mg/kg/dia 

(DU o 
repartida en 
2 -3 preses) 

- - 

Font: Medimecum. 
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Com a efectes secundaris rellevants, pot provocar 
neutropènia dosi-limitant i toxicitat hepàtica.  

Interacciona significativament amb l’al·lopurinol de 
manera que, si s’han d’administrar conjuntament, 
cal reduir la dosi d’Imurel® a una quarta part de la 
dosi habitual. 

 Seguretat en l’ús de l’Imurel® 

1. Recomanacions del fabricant 

La fitxa tècnica del medicament indica que cal seguir 
les normes generals per a la manipulació de 
medicaments citotòxics. Són les normes següents:  

• Si entra en contacte amb la pell, cal aplicar aigua 
abundant a la zona i, tot seguit, aigua i sabó. 

• Si hi ha inhalació cal abandonar l’àrea, respirar 
aire fresc i anar a l’hospital encara que no es 
tinguin símptomes. 

• Si entra en contacte amb els ulls s’han de rentar 
amb aigua o sèrum fisiològic durant 20-30 
minuts. 

• Si hi ha ingestió no s’han d’induir vòmits. Si la 
persona afectada està conscient, cal que begui 2-
3 gots d’aigua per diluir-ho i vagi a l’hospital. 

Atès que els comprimits estan recoberts amb una 
pel·lícula, no comporten cap risc per a la seguretat 
de qui els manipula però, si han de ser triturats o 
fraccionats, la situació canvia: cal prendre mesures 
de protecció. En aquest cas, els professionals 
sanitaris, els pacients o els cuidadors que manipulin 
comprimits d’Imurel® han de seguir les normes de 
manipulació de substàncies citotòxiques, d’acord 
amb les recomanacions expresses per a aquests 
tipus de substàncies i les que especifica el fabricant 
en la seva fitxa tècnica. 

Aquesta problemàtica no només es produeix amb 
l’Imurel® sinó també amb altres immunosupressors. 

2. Recomanacions per a la utilització 
segura dels comprimits d’Imurel®  

El comprimits d’Imurel® no s’haurien de fraccionar, 
no obstant a continuació s’ofereixen una sèrie de 
consells o de recomanacions que pretenen 
contribuir a assolir una pràctica més segura en cas 
de manipulació dels comprimits. 

1. S’aconsella la utilització de guants, mascareta i 
d’instrumental específic per fraccionar els 
comprimits.  

 

 

 

 

 

 

 

 

            

 

 

 

 

 

2. La meitat restant, que és inestable a la llum, es 
pot llençar en una bossa de plàstic molt ben 
tancada i dur-la a un punt SIGRE (Sistema 
Integrat de Gestió i Recollida d’Envasos), o bé 
mantenir-la en el compartiment de l’aparell 
utilitzat per fraccionar el comprimit i prendre-la 
el dia següent.  

Tanmateix, considerem que seria recomanable 
que a l’Estat espanyol es disposés de la 
presentació d’Imurel® 25 mg, presentació ja 
existent en altres països com la Gran Bretanya. 
D’aquesta manera es podria ajustar la dosi sense 
haver de fraccionar els comprimits i s’ evitarien 
els riscos que en comporta la manipulació. 

D’altra banda, cal conscienciar els pacients que 
les formes farmacèutiques són el resultat d’una 
tecnologia molt sofisticada que han estat 
desenvolupades específicament per assegurar la 
biodisponibilitat requerida del fàrmac en 
qüestió. Per tant, si se’n modifiquen les 
condicions aprovades, els medicaments poden 
no mantenir la seva eficàcia i, fins i tot, poden 
resultar perillosos (sobredosi per destrucció d’un 
sistema de retard, administració parenteral 
d’ampolles bevibles, etc.). Per això, és molt 
important respectar les instruccions del 
prospecte i de la fitxa tècnica, i no modificar-les 
sense consultar prèviament els professionals 
sanitaris. 
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Reaccions adverses greus 
derivades de la confusió 
en la dosi administrada 
de metrotexat per via 
oral  

El passat 13 de juliol, l’AEMPS va informar sobre la 
detecció de casos greus de sobredosi amb 
metrotexat per via oral, derivats de la seva 
administració diària en lloc de setmanal. 

El metrotexat per via oral es troba comercialitzat a 
Espanya amb el  nom comercial de Metotrexat 
Wyeth 2,5mg 50 comprimits.  

Aquest fàrmac és un antimetabòlit indicat en 
malalties neoplàsiques i en el tractament de la 
artritis reumatoide, artritis crònica juvenil, psoriasis i 
síndrome de Reiter. I la seva pauta d’administració 
per via oral per aquestes indicacions és setmanal. 

El Juliol de 2004, l’AEMPS va publicar la nota 
informativa 2004/4 en la que ja es feia referència a 
aquestes confusions en la dosificació de metrotexat i 
es va actualitzar la fitxa tècnica del medicament. Tot 
i això s’han seguit notificant al Sistema Espanyol de 
Farmacovigilància reaccions adverses en les que s’ha 
administrat metrotrexat oral diàriament, en comptes 
de fer-ho setmanalment. 

Davant aquesta situació l’ AEMPS recorda als 
professionals sanitaris que, tal com indica la fitxa 
tècnica, les dosis de metrotexat oral en el 
tractament de la artritis reumatoide, psoriasis i 
síndrome de Reiter són setmanals i recorda que cal 
que informin amb detall als pacients per tal de 
garantir que es prescriu, dispensa i administra la dosi 
correcta. Així mateix, els recomana que apliquin una 
seria de mesures de seguretat que podeu trobar a : 

http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformati
vas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2004/do
cs/NI_2004-07_metotrexato.pdf

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

© 2011. Generalitat de Catalunya. Departament de Salut 
Director: Carles Constante 
Subdirectora: Neus Rams 
Comité editorial: Maite Alay, Tomàs Casasín, Maria José Gaspar, Carmen Lacasa i Marta Massanés 
Subscripcions: Si voleu rebre aquest butlletí caldrà que ens feu arribar una petició per correu electrònic a l’adreça electrònica 
errorsmedicació@gencat.cat indicant el vostre nom i l’adreça de correu electrònic on voleu rebre el butlletí. 
ISSN  2013-3065 

www.errorsmedicacio.org 

http://medicaments.gencat.cat 

https://sinaem4.agemed.es/consaem/especialidad.do?metodo=verFichaWordPdf&codigo=50043&formato=pdf&formulario=PROSPECTOS
https://sinaem4.agemed.es/consaem/especialidad.do?metodo=verFichaWordPdf&codigo=50043&formato=pdf&formulario=PROSPECTOS
https://sinaem4.agemed.es/consaem/especialidad.do?metodo=verFichaWordPdf&codigo=50043&formato=pdf&formulario=PROSPECTOS
https://sinaem4.agemed.es/consaem/especialidad.do?metodo=verFichaWordPdf&codigo=51003&formato=pdf&formulario=FICHAS
https://sinaem4.agemed.es/consaem/especialidad.do?metodo=verFichaWordPdf&codigo=51003&formato=pdf&formulario=FICHAS
https://sinaem4.agemed.es/consaem/especialidad.do?metodo=verFichaWordPdf&codigo=51003&formato=pdf&formulario=FICHAS

