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Medicamentos en pediatría

• Presentaciones pediátrica no disponibles 
‒ Adaptación por enfermería
‒ Necesidad de preparado magistral

• Dosis ajustadas por Kg o m2

‒ Cálculos 
‒ Superar dosis de adultos

• Escasa información de seguridad y eficacia

↑ Riesgo de Errores de Medicación
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Huérfanos 
terapéuticos o 
farmacéuticos 

Estudios de farmacocinética para dosis
Estudios de farmacovigilancia para seguridad
Estudios de fase IV: nuevos usos 

Actualidad 



Uso de medicamentos
• Todos hemos usado al menos 1 en nuestra vida! 
• Dosificación: obtención de una concentración objetivo. 

• Estudios farmacocinéticos

• Desarrollo de medicamentos excluye a niños
• Pero reglas de dosificación empíricas son ampliamente difundidas!

• Máxima: Niños NO son adultos pequeños

Pero todas las diferencias de dosis se basan en el peso o talla. 
¿eso no es acaso solo reducir el tamaño del paciente?



Escalamiento de dosis

100 𝐾𝑔
500 𝑚𝑔 =

20 𝐾𝑔
𝑥

𝑥 = 100 𝑚𝑔

Si la dosis de un medicamento es 500 mg para un paciente de 100 Kg, cuál es 
la dosis para un paciente de 20 kg? 



Cloranfenicol

3 neonatos que recibieron
cloranfenicol murieron
durante la primera
semana de vida por
causas no explicadas.

Por los años ’50 la dosis recomendada de cloranfenicol 
IM era de 100-150 mg/kg/día, para niños <15 Kg

Sutherland. Am J Dis Child 1959.  97:761-7

Un ejemplo: 

15 𝐾𝑔
1500 𝑚𝑔 =

2,5 𝐾𝑔
𝑥

𝑥 = 250 𝑚𝑔



Niveles sanguíneos de cloranfenicol aumentan con cada dosis en un neonato

Day of Life

Total Nitro Compounds 
[µg/ml]

Therapeutic range

Chloramphenicol doses

NEJM 1959;261:1318-1321



Ejemplo: Cloranfenicol debe ser dosificado según
la edad del paciente

Weiss et al., NEJM 262:787-94, 1960

Time [hr]

Total Nitro Compounds 
[µg/ml]

4-5 yrs. (n=3)

1-2 days (n=5)
10-16 days (n=3) t1/2 - 26 hrs

t1/2 - 4 hrs

t1/2 - 10 hrs

25 
mg/kg/día

50 
mg/kg/día

50 
mg/kg/día
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0.75

1.6
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G:S

Ejemplo: El metabolismo de cloranfenicol es más lento en 
neonatos, principalmente en prematuros

0.15

0.17

0.19

0.18

kel

% of Dose
Miller et al. Clin Pharmacol Ther 19:284-94, 1976





N Engl J Med 2003;349:1157-67.

Farmacocinética 

• Necesidad de
escalamiento alométrico

• Efecto de tamaño:
descripción no lineal
entre tamaño y función

Efecto del peso, 
función renal, 
edad sobre Cl 



2002 – 2003: 
FDA implementa el BPCA

Incentivo para estudios de 
fármacos en niños 

TDM
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Fármaco
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Como resultado de iniciativas legislativas, a septiembre de 2016, más de 650 
productos han incorporado información pediátrica en sus etiquetados

Eficacia

Farmacocinetica

Seguridad



*Prescripción fuera del etiquetado: off-label

Utilización de medicamentos en

casos específicos, al margen de un

ensayo clínico, especialmente formas

farmacéuticas para indicaciones o

condiciones de uso distintas de las

autorizadas por agencias regulatorias

de medicamentos (ISP, FDA, EMA)

Kimland E, Odlind V. Off-label drug use in pediatric patients. Clin Pharmacol Ther. 2012 May;91(5):796-801.



Kimland E, Odlind V. Off-label drug use in pediatric patients. Clin Pharmacol Ther. 2012 May;91(5):796-801

>70% de los pacientes de 
UCIP recibe al menos 1 

medicamento en uso off-label





Uso unlicensed (sin licencia)
• Utilización de medicamentos sin autorización de 

comercialización. 
• Sin registro en el país y requiere importación

• Algunos consideran incluso la adaptación de formas 
farmacéuticas como fórmula magistral ya que se trata de 
un nuevo medicamento 

• Ejemplos:

• Crema nifedipino 0,2%
• Jarabe simple: tacrolimus, sildenafil (suspensión)
• Solución de hidrato de cloral 10%
• “algo” nifedipino

Nifedipino 20 mg
Recubrimiento entérico

Dosis: 3 mg cada 12 h



ERROR DE MEDICACIÓN (EM)

• Cualquier error que ocurre durante el proceso de utilización 
del medicamento, tenga este una consecuencia adversa o 
no

• Los pacientes pediátricos y neonatales podrían tener un 
riesgo 3 veces mayor de EM que los adultos.

Kaushal R, et al. Medication errors and adverse drug events in pediatric inpatients. JAMA. 2001; 285: 2114-20.
Kaushal R, et al. Effects of computerized physician order entry and clinical decision support systems on medication safety: a 
systematic review. Arch Intern Med. 2003; 163:1409-16.





• El informe del  Institute of Medicine’s
(IOM) de E.E.U.U. de 1999: 

• Cada año los errores clínicos dan cuenta de 
44.000 – 98.000 muertes.

• Los errores clínicos son la séptima causa de 
muerte.

Kohn LT. The Institute of Medicine report on 
medical error: overview and implications for 
pharmacy. Am J Health Syst Pharm 2001; 
58: 63-6.

Stanfield  B. “ Is Us Health Really the Best in the World ?”
JAMA, 2000: 284:483-485.

CADA AÑO



PROTOCOLO ERROR MEDICACION HOSPITAL 
HEGC: RECOMENDACIONES INTERNACIONALES 
ADAPTADAS A LA REALIDAD LOCAL
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PUNTOS CRITICOS DE 
ACUERDO A 
RECOMENDACIONES 
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Sistemas de adquisición con 
balance calidad/precio



Uso de medicamentos



FF más utilizadas 



Una cuchara casera puede variar en su volumen 
desde 2 hasta 10 mL

Preferir el uso de elementos con 
graduación 

• Formulaciones líquidas son las más apropiadas para pacientes 
pediátricos (hasta 8 años) 

• soluciones, jarabes, suspensiones y emulsiones

• Volúmenes aceptables: < 5 mL y <10 mL
• Mientras mejor palatabilidad tenga, podrá aceptar más volumen
• Soluciones tienen mejor tolerancia que las suspensiones. 



Paracetamol 

100 mg/mL

1 ml = 27+ 2 gotas

120 mg/5 mL
(24 mg/mL)

160 mg/5 mL
(32 mg/mL)

400 mg/sobre

Nunca indicar una dosis en gotas o mL



Conclusiones

• Alta variabilidad por edad pediátrica
• Mayor riesgo de eventos adversos (RAM, EM)
• Medicamentos de uso no autorizado

• Por edad, peso, indicación principalmente
• Se requiere mejorar la calidad de atención 
• Es obligatorio notificar eventos adversos
• http://www.ispch.cl/anamed/subdeptofarmacovigila

ncia/notificacion_ram

http://www.ispch.cl/anamed/subdeptofarmacovigilancia/notificacion_ram


Tarea 

2) ¿Cuáles son las edades de autorización de uso 
para los siguientes medicamentos?

- Paracetamol 
- Diclofenaco
- Domperidona (Idon®)
- Clorfenamina 


