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B Ejemplo de error de medicacion en pediatria. Error en la técnica de dilucidén-

manipulacion de volimenes

( Se presenta el caso de un recién nacido de 3 kg de peso con una patologia de base que requiere un tratamiento\
inmunosupresor con un farmaco comercializado en una presentacion de 1 mg/mL.

Una vez consultados los estudios publicados para tratar la patologia, se solicita y se tramita el fdrmaco para “uso
fuera de indicacion” (segun ficha técnica, solo estd aprobada la indicacion en adultos) y, al mismo tiempo, se
justifica la utilizacion para tratar la patologia, en este caso poco frecuente, diagnosticada al paciente. Una vez
aprobada la utilizacion se establece la dosificacion de la cual, segun los estudios publicados, se tienen que
administrar 0,09 mg, equivalentes en 0,09 mL al dia.

Para ajustar la dilucion, el personal de enfermeria realiza una dilucién previa del fdrmaco: coge 0,1 mL del
fdrmaco y lo lleva hasta un volumen total de 1 mL dentro de la misma jeringa. De esta manera se dispone de una
solucion de 0,1 mg/mL, que permite una dosificacion mds esmerada.

La dilucién se llevé a cabo en una jeringa el cono o pivote de la cual disponia de un volumen muerto de 0'2 mL (es
decir, no se contabiliza dentro del volumen marcado del material sanitario, habitualmente usado para redosificar,
no para hacer diluciones en el interior). Asi pues, en el momento de hacer la dilucion, realmente se cogio un
volumen de 0,1 mL de farmaco y de 0,2 del espacio muerto, y se portd hasta un total de 1,2 mL, hecho que
\provocé que se produjera un error y se hiciera una dilucién de 0,25 mg/mL en lugar de la deseada, de 0,1 mg/mLJ
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(2,5 veces mds). Este fdrmaco requiere una monitorizacion de niveles plasmdticos. Al ver, en este caso, que los

niveles eran muy altos, se reviso el rodeado de dosificacion, hecho que permitio encontrar el error en la

administracion. Por suerte, a pesar de los niveles plasmdticos elevados no se observd que causaran toxicidad.

Con el fin de prevenir estos tipos de errores, el personal que interviene en la atencidn sanitaria de poblaciones

pedidtricas tiene que tener una formacion especializada. Un error que en la mayoria de casos hubiera sido

insignificante (0,2 mL), en este caso concreto supone la dosificacion de un 250% superior a la requerida

(referenciada). Asimismo, hay que tener en cuenta todos los aspectos de la atencion sanitaria. El cambio de

cualquiera material y/o instrumental (por ejemplo, unas jeringas autorizadas, pero una con volumen muerto y la

otra no) puede modificar significativamente cualquier proceso de manipulacion de medicacion.

J

M Introduccion

En pediatria es conocido que los errores de
medicacion (ME) son mas frecuentes que en
poblacién adulta 'y que estos resultan,
potencialmente, mds peligrosos. Este incremento en
la frecuencia se considera multifactorial pero, sobre
todo, podriamos destacar los EM que estdn
directamente relacionados con la dosificacién del

medicamento.

Por una parte, la poblacidn pediatrica comprende
subpoblaciones, muy heterogéneas entre ellas en
cuanto a dosificacidn. Dentro de este grupo,
encontramos desde recién nacidos prematuros (500-
1.500 g peso) hasta pacientes de 18 afios (con pesos
que pueden llegar a ser de mas de 100 kg). Aparte del
peso, se tiene que tener en cuenta que la poblacion
pedidtrica es cambiante y presenta grandes
diferencias farmacocinéticas y farmacodinamicas
dependiendo de la edad y el estado ontogénico en
qgue se encuentre el paciente, hecho que obliga a
ajustar las dosis y las terapias en relacion con estos
factores. Esta necesidad de ajuste de dosis conlleva
que un gran porcentaje de EM en pediatria estén

relacionados con la dosificacion.

De la otra, muchas veces es necesario adecuar la

presentacién farmacéutica de los medicamentos ya

que la mayoria de presentaciones comerciales estan
disefiadas para poblacion adulta. Por lo tanto, hard
llevar a cabo calculos,

falta manipular las

presentaciones y llevar a cabo procesos
farmacotécnicos que implican la manipulacion de los
medicamentos. Un ejemplo de ello es la formulacion
de formas farmacéuticas liquidas a partir de capsulas

o comprimidos, entre muchos otros ejemplos.

Figura 1. Resultados de un estudio de errores de
medicacién en pediatria de la Comunidad de Madrid?

Autorizacion; 2%

Comunicacion; 1%
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El estudio llevado a cabo en la Comunidad de Madrid
muestra los resultados de EM en pediatria donde se
analizan los datos correspondientes a los errores,
principalmente de prescripciéon (n=120, 71%). Los
grupos mayoritarios corresponden a errores de dosis
(45%),

prescrita prescripcion de farmacos no
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comercializados (22%), y los errores ligados a una

eleccion inadecuada de la forma farmacéutica (8%).

Asimismo, cuando se analizan los errores ligados a la
dispensacién, los mayoritarios son los relacionados
con una dispensacién de dosis del mismo farmaco
gue no correspondia con la dosis prescrita y, en
segundo lugar, una dispensacién de envase
incorrecto. Por ultimo, los errores ligados a la
administracién eran, principalmente, los relacionados

con dosificaciones incorrectas (figura 1).

A continuacién, se muestran algunas situaciones que

inducen a EM producidas por varias causas:

- Medicamento  erroneo. Confusién  entre

metimazol/metamizol.

- Omision de dosis o de medicamento. El paciente no
se toma la medicacidon una noche. Un ejemplo en
pediatria podria ser la omisién de tratamiento que

hacen los adolescentes con medicacién crénica.

- Dosis incorrecta. Error y/o confusion muy habitual

entre prescripcién mg/kg/dosis y mg/kg/dia.

- Frecuencia de administracion errénea. Se prescribe
un comprimido cada 8 horas y el paciente se toma la

medicacion a las 8.00 horas.

- Forma farmacéutica inadecuada. Errores ligados a la
consignacion de abreviaturas como, por ejemplo,

cmp. (comprimidos) en lugar de amp. (ampollas).

- Error de preparacion, manipulacion y/o
condicionamiento. Errores en la preparacion de
féormulas magistrales o en la reconstitucion de un

jarabe.

- Técnica de administracion incorrecta. Por error de

técnica, se administra por via intramuscular (IM) un

preparado que se tendria que haber administrado por

via subcutanea (SC).

- Via de administracion errénea. Se pauta un
antibiotico por via subcutanea (SC) cuando sdlo ha
demostrado efectividad para ser administrado por via

intravenosa (IV).

- Velocidad de administracion erronea. Se
administran 10 mL/h de un farmaco en lugar de 10

mL/min.

- Hora de administracion incorrecta. Alargar los
periodos superando los margenes de seguridad
establecidos segun urgencia y tipologia de principio
activo, tardar mas tiempo de lo que conviene al iniciar

un antibidtico en caso de sospecha de sepsis.

- Paciente incorrecto. Administracién errénea de la
medicacidon a pacientes de un centro sanitario al

regirse seglin numero de habitacidn.

- Duracion incorrecta del tratamiento. El paciente
toma toda la medicacidon de la caja en lugar de
finalizar el tratamiento a los 3 dias tal como indicaba

el prescriptor.

- Monitorizacion insuficiente del tratamiento. En el
caso de la vancomicina, se pueden hacer niveles para

evitar toxicidad renal.

- Medicamento deteriorado. Falta de seguimiento de
productos termolabiles. Con el fin de garantizar la
seguridad y la efectividad de los tratamientos se tiene

gue custodiar la medicacion de forma correcta.

- Falta de cumplimiento del paciente. Es un ejemplo la
falta de cumplimiento del paciente y la no creencia en

la efectividad-necesidad de la medicacién prescrita.
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B Peculiaridades de la poblacion

pediatrica

Como se ha comentado anteriormente, la poblacién
pediatrica se considera una poblacidn de riesgo mas
elevado que la poblacidn general. La estandarizacion
de los tratamientos resulta mas dificil en pediatria
porque la poblacidn que comprende este grupo es
muy heterogénea y cambiante, y requiere pautas que
varian en funcién de la patologia, la edad, el peso o la

superficie corporal del paciente.?

El ajuste de las presentaciones disponibles y de dosis
por kg/peso y/o superficie corporal son los dos

puntos donde mds errores se cometen.

La falta de disponibilidad de presentaciones
pedidtricas hace que muchas veces sea necesario
efectuar calculos, fraccionamientos o diluciones de
las presentaciones comercializadas con el fin de
administrar la dosis deseada. La necesidad de medir
volimenes muy pequenos, en los que una pequefia
variacion tiene un gran impacto en la dosis, y de
fraccionar comprimidos o manipular cédpsulas puede
comportar muchos errores. En el caso de las
formulaciones liquidas, por ejemplo, hace falta tener
en cuenta la solubilidad del principio activo y escoger

el procedimiento de disolucién o dispersidon

El estado de desarrollo madurativo y la edad del
paciente, o estado ontogénico, comportan grandes
diferencias en los factores fisiolégicos que repercuten
directamente sobre los pardmetros farmacocinéticos

y farmacodinamicos de los medicamentos.

Los cambios fisioldgicos asociados a la funcién de los
6rganos involucrados en la eliminacién del farmaco
(metabolismo y excrecidn) son especialmente
destacables durante la primera década de vida de los
nifios. Este hecho de heterogénea aumenta la
vulnerabilidad de este grupo de poblacién. Estas
diferencias no se pueden predecir de forma eficiente
ni tener en cuenta con aproximaciones alométricas. Y
tampoco se puede entender el desarrollo de la
poblacién pediatrica como un proceso lineal, ya que
el peso y la superficie de los nifios mds pequefios no
se correlaciona con los parametros farmacocinéticos
y farmacodindmicos como, por ejemplo, la capacidad
metabdlica. Por lo tanto, los métodos aproximativos
simplificados en calculos de dosis no resultan
efectivos. Una comparacién de las dosis en adultos y
las dosis normalmente utilizadas segun el grupo de
edad para algunos medicamentos ejemplarizan
bastante bien el impacto de las diferencias

mencionadas (tabla 1).2

Tabla 1. Ejemplos de dosis de farmacos diferentes

adecuado.
segun el grupo de edad
Recién nacidos Lactantes Nifios Adultos (70 kg)

Ceftazidima 50 mg/kg cada 12 50 mg/kg cada 8h 50 mg/kg cada 8h 14- 28 mg/kg

h cada8-12h

Fenobarbital 3—-4mg/kgcada 2.5-3mg/kgcada 2-4mg/kg cada 0.5 -1 mg/kg
24 h 12 h 12 h cada 12 h

Digoxina 4 -8 pg/kg cada 7.5-12 pg/kg 3 — 8 ug/kg cada 1.4-4 pg/kg
24 h cada 24 h 24 h cada 24 h

Ranitidina IV 0.75-1 mg/kg 0.75-1 mg/kg 1 mg/kgcada6— 0.7 mg/kg cada 6
cadal2h cadal2h 12 h -8h
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La poca investigacion clinica en pediatria, en
comparacion con el volumen de ensayos clinicos
disenados exclusivamente para poblaciéon adulta,
hace que la informacidon sobre dosis, seguridad,
eficacia, experiencia clinica y, en definitiva, sobre
evidencia en pediatria sea escasa en muchos
medicamentos. Este hecho hace que aparezca otro
factor importante a tener en cuenta como es la
elevada utilizacidn de farmacos “fuera de indicacién”
o “en condiciones diferentes a las aprobadas en ficha
técnica del producto”. La falta de evidencia hace que,
a veces, en pediatria se trabaje en base a
extrapolaciones de resultados de estudios de eficacia
en adultos o de estudios no significativos, a causa de

la poca poblacidn que se describe en ellos.

Con respecto a la administracién de medicamentos
en pediatria, se tiene que evitar el uso de dispositivos
poco precisos para medir las dosis y el uso de
sistemas de administracion no disefiados para
pacientes pediadtricos. Ademas, los nifios mas
pequefios, particularmente los recién nacidos vy
lactantes, presentan dificultad o incapacidad para
comunicar los sintomas de los efectos adversos de la

medicacidn que se les administra.

Todos los factores especificos comportan un
aumento en la complejidad de las tareas de
prescripcidon, validacion y preparacion de |la
medicacidn, por lo cual se plantea la necesidad de
consultar bibliografia especializada o incluso
contrastar informacién con otros profesionales
sanitarios con el fin de dar una buena atencion

sanitaria.

B Herramientas para la prevencion de
errores de medicacion y su aplicacidon en

pediatria

En general podriamos destacar diferentes medidas y
consejos para la prevencion de EM aplicables a

diferentes puntos del circuito de medicacién.
Generalidades/grupos transversales

Actualmente existe un sistema Unico para la
notificacidn y gestion de errores e incidentes con la
medicacién, denominado  “TPSC-cloud”, que
garantiza la transversalidad en todo el circuito del
medicamento, desde la prescripcién, hasta la
administracion, y que recoge la actividad de todos los
profesionales sanitarios del dmbito hospitalario y de
la atencion primaria. Sin embargo, hay que ampliar el
circuito a todos los profesionales que trabajan a pie
de calle, como los de consultorios publicos y privados,

y de las oficinas de farmacia.

Se tiene que disponer de grupos de seguridad que
trabajen en la elaboracién de planes de promocidn de
informacién de seguridad, declaracién y analisis de
incidentes, disefio de estrategias para minimizar
riesgos y planes de mejora continua. Seria
conveniente que en estos grupos hubiera
farmacéuticos especialistas en pediatria, visto su

perfil profesional, vinculado a la seguridad.

Hay que asegurarse de que los profesionales que
trabajan disponen de la formacidn y capacitacion
necesarias para llevar a cabo sus tareas,
especialmente en pediatria. Los diferentes
profesionales implicados en la atencién sanitaria de
esta poblaciéon tienen que tener una formacién

especializada.

Asimismo, hace falta estandarizar y protocolizar los
diferentes procedimientos que se desarrollen en el

entorno sanitario.
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Seleccion de medicamentos

En el ambito hospitalario y de centros de atencion
primaria hay comisiones farmacoterapéuticas que
valoran la evidencia clinica disponible, promueven el
uso racional de los medicamentos y son responsables
de la seleccién de los medicamentos y la elaboracidn
de las guias de practica clinica. En la etapa de
seleccidn de los medicamentos pediatricos hay que
hacer mencién de la importancia de tener en cuenta
aspectos como los excipientes de riesgo en poblacién
pediatrica. También hay que considerar aquellas
presentaciones que permitan un amplio margen de
dosificacidn para adecuarla a cada grupo de edad y a
cada nifio como, por ejemplo, las férmulas liquidas

orales.
Prescripcion y validacion de medicamentos

Historicamente, la prescripcion médica era una
fuente importante de EM, pero en los ultimos afos ha
experimentado una mejoria considerable gracias a
sistemas de ayuda a la prescripcion médica con
protocolos estandarizados. Aun asi, las prescripciones
con errores en pediatria todavia son mas frecuentes
qgue en adultos. Con el fin de mejorar la situacion
todavia hay que promover el incremento de la
prescripcidon informatizada, la protocolizacion y la
estandarizacién de los tratamientos. También hay
que prestar especial atencién en la actualizacion de

los datos antropométricos de los pacients.*®

No obstante, cada vez los hospitales disponen de mas
personal especificamente formado que hace posible
la deteccidn de estos errores de prescripcidon y que
evita que lleguen al paciente (validacidn farmacéutica

y enfermeria especializada).

Seria de gran ayuda implantar herramientas de
prescripcion electrénica que llevaran implantados
sistemas para generar alertas y registrar alergias de
los pacientes, dosis maximas recomendadas,
duplicidad de medicaciones y medicamentos de
estrecho margen terapéutico. Estos sistemas también
tendrian que permitir efectuar calculos de
equivalencias, establecer las pautas de dosis variables
con cambios de ritmo, comprobar el peso real del
paciente antes de prescribir y facilitar la tarea de
validacién de las prescripciones mediante el acceso
facil a la historia clinica de los pacientes y el
establecimiento de buenos canales de comunicacién
con el resto de profesionales sanitarios involucrados
en la atenciéon del paciente. La validacién
farmacéutica es una herramienta clave para detectar
y prevenir errores no solo en las prescripciones sino

también en las administraciones inadecuadas.®

Preparacidn y adecuacion de los medicamentos

En el ambito hospitalario, resulta de mucha utilidad
en la prevencién de EM que sea el servicio de
farmacia quien centralice las preparaciones de
féormulas estandarizadas orales y parenterales. Eso
permite realizar preparaciones individualizadas vy
trabajar en condiciones que confieren calidad vy
maxima seguridad tanto al paciente como al
manipulador. Es indispensable la formacion vy
especializacion de los profesionales sanitarios para
garantizar la correcta adecuacion de los
medicamentos prescritos y su manipulacién. Hace
falta destacar también la importancia de consultar
dudas e implementar sistemas de doble revision de
las dosis, los volumenes, etc. en la preparacién de
medicacidn, sobre todo en aquellos medicamentos
definidos como “medicamentos de alto riesgo”

(MAR), con potencial de causar dafios de mucha
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gravedad que pueden llegar a ser mortales. Hay guias
para el manejo seguro de los MAR publicadas por el
Departamento de Salud de la Generalitat de

Catalunya y por el Ministerio de Sanitat.”®

Administracion

La administraciéon es el dltimo punto donde se
pueden detectar los errores antes de administrar los
medicamentos. Muchas veces los errores arrastrados
de etapas anteriores no son evidentes y pasan
desapercibidos. La protocolizacidn y estandarizacién
de los procesos de administracidon y los aspectos
relacionados como, por ejemplo, el momento
correcto, la dosis correcta, la via correcta, etc.,,
contribuyen en gran medida a reducirlos. Otros
consejos de minimizacién de riesgos son: utilizar las
denominadas “bombas de infusién inteligentes”, con
sistema de comprobacién de dosis por peso y dosis
total; adquirir y utilizar jeringas orales y enterales que
no puedan ser acopladas a sistemas de
administracién intravenosos; y trabajar con jeringas y
material de sistemas cerrados para medicacion

citostatica.’

Dispensacion e implicacidon de los pacientes y
familiares en la prevencion de errores de

medicacion

Es importante concienciar a los pacientes de sus
patologias o condiciones y de la importancia de hacer
un uso responsable de los medicamentos e
implicarlos en la prevencién de los EM que se pueden
producir una vez fuera del control de los
profesionales sanitarios. En pediatria, ademas de
implicar a los pacientes en el grado que sea posible,
es esencial involucrar a los padres o cuidadores de los

nifios. Todos los profesionales sanitarios tendrian que

ser responsables de conseguir esta meta
transversalmente durante la atencidn sanitaria que
reciben los pacientes. Los farmacéuticos,
especialmente, tanto los hospitalarios como los
comunitarios y de atencién primaria, desarrollan un
papel fundamental en esta tarea. Es aconsejable que
las primeras visitas con los pacientes ambulatorios de
los hospitales, las entrevistas con los pacientes
comunitarios o las posteriores visitas y entrevistas de
seguimiento estén protocolizadas para asegurar que
los pacientes y los familiares y/o cuidadores obtengan
toda la informacién necesaria y la integren en sus
conocimientos. Se tendra que formar a los pacientes,
familiares y/o cuidadores que administren la
medicacidn sobre el uso correcto de los diferentes
dispositivos como jeringas precargadas, inhaladores,
nebulizadores, jeringas graduadas adecuadas a las
dosis requeridas y estandarizacién de procedimientos
de predilucidn, si son requeridos. Es muy aconsejable
facilitarles material de soporte como folletos
informativos o planos de medicacion

personalizados.?

Ademads, actualmente disponemos de una gran
variedad de recursos electronicos para ayudar a
mantener al paciente informado y prevenir EM. Por
ejemplo, existen aplicaciones que permiten que el
paciente o los cuidadores organicen y gestionen la
medicacion con opciones de crear calendarios y
alertas para no olvidar las tomas de medicamentos.
También hay una gran cantidad de portales vy
plataformas en linea, elaborados por profesionales
sanitarios, que se pueden recomendar a los pacientes
para garantizarles fuentes de informacion
contrastada y fiable respecto de su medicacién o sus

patologias.?
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