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RESUMEN 

Se define prescripción de medicamentos off-label como aquella que se realiza en 

condiciones distintas a las indicadas en la ficha técnica o prospecto, y por tanto diferentes para 

las que fueron autorizados y registrados. Se desconoce el conocimiento que tienen los pediatras 

sobre este tema en nuestro medio. Objetivo: Indagar sobre el conocimiento que tienen los 

estudiantes de posgrado de pediatría y pediatras sobre la prescripción off label. Materiales y 

métodos: Estudio transversal – Período julio-agosto 2015. Se realizó una encuesta anónima y 

voluntaria a posgrados de pediatría y pediatras que desempeñan su actividad en el Centro 

Hospitalario Pereira Rossell, Asociación Española y Médica Uruguaya. Se indagó acerca del 

conocimiento del término off label o “fuera de prospecto”, su definición y conceptualización. Por 

otro lado, se quiso conocer cuáles eran prácticas habituales de prescripción de medicamentos en 

esta población. Se seleccionaron 5 fármacos de prescripción frecuente con el fin de investigar sus 

usos fuera de prospecto. Resultados: Se encuestaron 63 profesionales de salud, entre los que 34 

eran posgrados y 29 pediatras. Refirieron conocer el término off label 25 participantes (40%), de 

estos 10 desconocen el significado del mismo (2 lo consideran como uso compasivo, 3 consideran 

que no dispone de ficha técnica y 5 refirieron desconocer el significado con claridad) y 15 

pudieron definir el uso off label aunque sólo 3 de ellos lo conceptualizaron correctamente. Se 

lograron  identificar los usos off label de: adrenalina 18, domperidona 17, loratadina 13, 

omeprazol 8 y ondansetrón 8 encuestados respectivamente. Conclusiones: Se puede observar que 

la mayoría de los encuestados no tiene el conocimiento suficiente acerca de esta práctica, lo que 

constituye un factor determinante para una prescripción inadecuada. 
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INTRODUCCIÓN  

Se define prescripción de medicamentos off-label como aquella que se realiza en 

condiciones distintas a las indicadas en la ficha técnica o prospecto, y por tanto diferentes para 

las que fueron autorizados y registrados. Esto implica la prescripción de medicamentos con 

diferente indicación, posología (dosis,  intervalo), vía de administración, así como a edades y 

pesos diferentes.  En este tipo de prescripción no existe suficiente evidencia científica; la eficacia 

y seguridad no han sido claramente contrastadas.1 

En la práctica clínica la prescripción de medicamentos off-label es frecuente en niños. 

Algunos ejemplos son la indicación de adrenalina inyectable por vía nebulizada, sildenafil para 

la hipertensión pulmonar, amitriptilina para la depresión en niños a partir de los 12 años y la 

profilaxis de migraña, ibuprofeno para el cierre del conducto arterioso persistente en recién 

nacidos prematuros, sulfato de magnesio intravenoso o nebulizado para la crisis asmática incluído 

el “status asmático”.2 

La falta de disponibilidad de fórmulas farmacéuticas apropiadas, el escaso desarrollo de 

estudios clínicos y por tanto la escasa evidencia científica y la extrapolación de información 

derivada de estudios realizados en adultos, explican esta práctica. La investigación clínica con 

medicamentos en niños es compleja ya que plantea problemas éticos. Por otra parte, esta 

población no resulta económicamente “rentable” para la industria farmacéutica, lo que se asocia 

con falta de desarrollo.3 

La prescripción off-label expone a los niños a posibles fallos terapéuticos y mayor riesgo 

y probabilidad de efectos adversos.3  Sin embargo, las necesidades asistenciales requieren en 

muchas ocasiones continuar prescribiendo medicamentos en estas condiciones. En este caso es 

fundamental sustentar la prescripción off-label con la mejor evidencia disponible, realizando un 

análisis crítico de la relación beneficio - riesgo y brindando información a los padres. 4 

En algunos países  el uso off-label de medicamentos es legal, queda fuera de las garantías 

de las Agencias Reguladoras de Medicamentos y en caso de “reclamos”, fuera de la 

responsabilidad de las compañías farmacéuticas. 5,6 En Uruguay no se dispone de un marco 

normativo que ampare y reglamente este tipo de uso. Independientemente de esto, es necesario la 

sensibilización e información de los profesionales de la salud, y especialmente de los pediatras, 

en relación al uso y prescripción racional de medicamentos en estas condiciones.  

Se desconoce el conocimiento que tienen los pediatras sobre este tema en nuestro medio.  
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Problema: 

En Uruguay existe prescripción off-label de medicamentos en pediatría. Se desconoce la 

frecuencia y características de esta prescripción en términos de medicamentos y formas de uso. 

Más aún, se trata de un tema insuficientemente abordado en los programas curriculares de 

formación de grado y posgrado. Es posible que el grado de información de los pediatras sobre 

este tema sea limitado, lo que podría influir en las prácticas de prescripción. 

Este estudio pretende aproximarse al conocimiento que tienen los estudiantes del posgrado de 

pediatría y pediatras en relación al tema. 

 

El trabajo pretende responder las siguientes interrogantes: 

Los profesionales que asisten niños:  

1. ¿Conocen el término off label? 

2. ¿Pueden conceptualizarlo en todas sus categorías? 

3. ¿Cuáles son sus prácticas en relación al uso off label? ¿Brindan información, solicitan 

consentimiento, registran en historia clínica? 

4. ¿Están sensibilizados o preocupados por el tema? 

5. ¿Identifican usos off label en medicamentos de prescripción frecuente en pediatría? 

 

OBJETIVO 

Indagar sobre el conocimiento que tienen los estudiantes del posgrado de pediatría y pediatras 

sobre la prescripción off-label.   
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METODOLOGÍA 

Se realizó una encuesta anónima, voluntaria a estudiantes de posgrado de pediatría y 

pediatras que se desempeñan en ámbitos públicos y/o privado durante julio y agosto de 2015.  Se 

seleccionó una muestra por conveniencia en el Centro Hospitalario Pereira Rossell (CHPR), 

Asociación Española (AE) y Médica Uruguaya (MUCAM). 

En relación a los encuestados se registró grado de formación, años de egresado, lugar de 

desempeño de su actividad profesional (público, privado, niveles de atención) y vínculo 

académico. 

Para indagar el conocimiento sobre la prescripción off label se incluyeron preguntas 

dirigidas a explorar si conocían el término off-label o “fuera de prospecto” y su definición; en 

caso afirmativo si lo podían conceptualizar en todas sus dimensiones (indicación, dosis, intervalo, 

vía de administración, edad, peso) y si lo consideraban un problema en su práctica clínica. Se 

indagaron además, las prácticas frente a la prescripción off-label: frecuencia de la prescripción, 

información a los padres, registro en historia clínica y fuentes de información utilizadas para 

prescribir dichos medicamentos. Se seleccionaron cinco fármacos de prescripción frecuente en 

pediatría que presentan alguna forma de uso off label: adrenalina, domperidona, loratadina, 

omeprazol y ondansetrón.7 - 13 Para la selección de estos medicamentos se consideraron los usos 

registrados en el Ministerio de Salud Pública a través de los prospectos. Se incluyeron preguntas 

dirigidas a identificar estas formas de uso off label.  

En el Anexo 1 se muestran los usos off label indagados, y en el Anexo 2 la encuesta 

realizada. 

Aspectos éticos:  

 El protocolo de estudio fue aprobado por el Comité de ética de la Facultad de Medicina 

y contó con la autorización de cada institución. Se solicitó consentimiento informado a cada 

participante y se resguardó la confidencialidad de los datos.  

Para el procesamiento de los datos se utilizó Microsoft Excel 2013. Las variables 

cualitativas se expresaron en frecuencias absolutas y relativas y las cuantitativas con medidas de 

tendencia central y de dispersión.  



 

6 | P á g i n a  
 

RESULTADOS 

Se encuestaron 63 profesionales (35 en el CHPR, 16 en la AE y 12 en la MUCAM), de 

los cuales 34 eran posgrados y 29 pediatras; entre los pediatras  12 eran docentes. Desempeñan 

su actividad en el ámbito público 13, en el privado 19 y en ambos 31. En la tabla 1 se resumen 

las características de los encuestados. (Ver Tablas en anexo 3). 

Refirieron conocer el término uso “off-label” de medicamentos 25 encuestados (40%): 

11 posgrados y 14 pediatras, de estos últimos 9 eran docentes. En la tabla 2 se muestra el grado 

de conocimiento del término según la formación de los encuestados.  

En la tabla 3 se muestran las definiciones que estos 25 profesionales aplican al uso off 

label. Desconocían el significado de uso off label 10 encuestados: 2 que consideraban uso off 

label igual a uso compasivo, 3 que consideraban que no disponían ficha técnica y 5 que refirieron 

desconocer el significado con claridad.   

De los 15 encuestados que pudieron definir el uso off label solo 3 lo conceptualizaron en 

todas sus categorías. En la tabla 4 se muestran las dimensiones del concepto manejado.   

En relación a los 25 profesionales que refirieron conocer el término off label, 17 (68%) 

lo consideraron un problema en su práctica clínica, y  3 manifestaron que nunca utilizaron 

medicamentos en estas condiciones. La frecuencia con la que estos profesionales consideran 

prescribir medicamentos off-label fue: casi nunca 6, a veces 15, casi siempre 1.  

Informan a los padres acerca de este uso 11, y lo registran en la historia clínica 15.  

En la tabla 5 se muestran las fuentes de información que utilizan los encuestados para 

obtener evidencia sobre el uso de medicamentos off label.  

Identificaron uso off label de adrenalina 18, domperidona 17, loratadina 13, omeprazol 8 

y ondansetrón 8. En la tabla 6 se resumen las formas de uso off label identificados para cada uno 

de los fármacos incluidos en la encuesta. 
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DISCUSIÓN 

A pesar de las limitaciones metodológicas de este trabajo, principalmente la muestra 

pequeña y su selección por conveniencia, se puede observar que la mayoría de los encuestados 

no conocen el término prescripción off label o “fuera de prospecto”. Así mismo dentro de los que 

refieren conocer el término, no se conceptualiza en su totalidad o se tiene un concepto erróneo 

del mismo. Se puede confundir este término con otros usos o pensar que se trata de un 

medicamento sin ficha técnica. Algunos encuestados lo caracterizaron como medicamento de uso 

compasivo, sin embargo este uso se define como la prescripción y aplicación de medicamentos 

no autorizados a pacientes que no están incluidos en un ensayo clínico, con el fin de atender 

situaciones clínicas concretas.6 Otros encuestados consideraron que se trataba de medicamentos 

sin ficha técnica, no obstante, estos son los medicamentos que se encuentran en fases de 

investigación y que solo serán prescriptos en el contexto de un ensayo clínico con consentimiento 

del paciente y bajo la normativas internacionales y nacionales de la ética de la investigación.  14 

Esta temática se ha estudiado en otros países, como por ejemplo España, en el que se 

determinó que 71% de los pediatras  conocen el  término off label y el 61% reconocen que realizan 

prescripciones off label. Sin embargo, una proporción menor registra su uso en la historia clínica 

y lo  informa a los padres.  15 Esto contrasta con los resultados obtenidos en este trabajo en donde 

las cifras son ampliamente inferiores, siendo un 25% quienes refieren conocer el término y de 

éstos un 4,7 % son quienes realmente lo conceptualizan en su totalidad, refiriendo los seis aspectos 

que comprenden la definición del mismo: indicación, dosis, intervalo, vía de administración, edad 

y peso. La mayoría de los encuestados relaciona el uso off label con la indicación diferente a la 

del prospecto. En distintas publicaciones internacionales se muestra que los principales motivos 

de indicación off label en pediatría son la dosis y la edad distinta para la que fue autorizada.16 

Un dato importante a destacar es que un 40% de los medicamentos del pediamecum 

tienen por lo menos una indicación off label y se ha estudiado que en aproximadamente un 70% 

de los pacientes pediátricos se prescribe un fármaco bajo esas condiciones. 16 

 A pesar de que la mayoría lo reconocen como un problema, muchos profesionales tienen 

dificultad en admitir que lo prescriben con frecuencia.   

El consumo de medicamentos fuera de prospecto sigue siendo un importante problema 

de salud pública en pediatría, debido a que gran parte de los medicamentos no tienen los usos 

pediátricos en su prospecto, sin embargo, la prescripción de los médicos se da a través de un 

proceso razonado. La prescripción "off-label" no implica un uso indebido, ilegal, contraindicado, 
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o de investigación. La toma de decisiones terapéuticas siempre debe basarse en la mejor evidencia 

disponible y la importancia de los beneficios para el paciente individual. 17   

En este trabajo, quienes conocen el significado pudieron identificar usos off label de 

fármacos que se utilizan frecuentemente en la práctica clínica, lo que reflejaría que la frecuencia 

de la prescripción es más elevada que la que reportan los encuestados. Futuros estudios son 

necesarios para aproximarnos al perfil de uso de estos fármacos en pediatría en Uruguay. 

Muchas veces los clínicos basan su prescripción en consensos y guías, considerándolos 

como la fuente de mayor evidencia, lo que lleva a no cuestionar su contenido. Sería importante 

desarrollar un juicio crítico y basado en la evidencia, si esta se encontrara disponible. La industria 

farmacéutica destina gran parte de su presupuesto a la promoción de sus productos. Varios 

estudios han mostrado que una proporción importante de médicos confía en la información de 

origen comercial como fuente primaria para seleccionar medicamentos y “aprender acerca” de 

aquellos poco conocidos. Se ha demostrado que cuanto más confían los médicos en este tipo de 

información, menos adecuada es su prescripción.20 En este trabajo sólo un médico refiere basarse 

en la información brindada por los visitadores médicos, pero probablemente este resultado se 

encuentra sesgado.  

Es importante la sensibilización del equipo de salud frente a este tipo de prescripción. En 

caso de prescribirse, se debe informar a los padres, solicitar consentimiento informado y registrar 

de forma adecuada en la historia clínica. En un estudio español se constató que solo 2 de cada 10 

pediatras llegan a completar todos los pasos necesarios para el registro correcto del uso off label 

de medicamentos sin indicaciones específicas para niños.18 Por otro lado, profundizar en la 

farmacovigilancia es importante para detectar posibles efectos adversos y notificarlos de forma 

pertinente.19 

Es importante incorporar los conceptos descritos anteriormente en la enseñanza de grado 

y de posgrado de la carrera de Doctor en Medicina, reconociéndolo como un problema 

para  sensibilizarnos  frente al mismo. Es necesario promover a los estudiantes de medicina al 

desarrollo de un espíritu crítico para el análisis de la literatura biomédica y la adquisición de las 

habilidades de prescripción para toda la “vida profesional. 20 
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CONCLUSIONES 

En este trabajo se muestra que la mayoría de los encuestados no tiene conocimiento 

suficiente acerca de esta práctica, lo que constituye un factor determinante para una prescripción 

inadecuada. Es necesario remarcar la importancia de establecer estrategias para la formación de 

los profesionales de la salud, incentivar a la investigación sobre esta temática y concientizar sobre 

la necesidad de una conducta crítica a la hora de prescribir medicamentos off label, así como 

desarrollar investigaciones en niños de forma responsable y ética para aumentar evidencia en este 

grupo etario. 
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ANEXO 1 

Los usos considerados off label más frecuentes de los fármacos antes mencionados son: 

1) Adrenalina: 

- Tratamiento de la obstrucción de la vía aérea superior.  

- Tratamiento de la bronquiolitis (en el primero y segundo episodio en  menores de 2 años).  

- Uso nebulizado 

- Uso vía endotraqueal. 

2) Domperidona: 

- Uso en menores de 12 años o con peso menor o igual a 35 kg. 

3) Ibuprofeno: 

- Uso en menores de 3 meses. 

- Tratamiento del conducto arterioso persistente hemodinámicamente significativo en recién 

nacidos prematuros menores de 34 semanas de edad gestacional. 

4) Loratadina:  

- Indicaciones diferentes a: rinoconjuntivitis alérgica y urticaria crónica. 

- Uso en menores de 2 años.  

5) Omeprazol:  

- Indicación distinta a: esofagitis por reflujo, ardor y regurgitación ácida en enfermedad por reflujo 

gastroesofágico  

- Uso en menores de un año. 

6) Ondansetrón: 

- Uso en menores de 2 años de vida 

- Uso para gastroenteritis aguda sin deshidratación 

- Uso para síndrome de vómitos cíclicos. 
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ANEXO 2 
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ANEXO 3 

 

Tabla 1. Conocimiento de la prescripción de medicamentos off-label en pediatría. Características 

de los encuestados (N=63) 

 

Característica Posgrados de Pediatría Pediatras 

Institución 

   CHPR 

   AE 

   MUCAM 

 

24 

4 

6 

 

11 

12 

6 

Años de egreso 

 < 5  

5 a 10 

>10 

 

29 

2 

3 

 

6 

11 

12 

Lugar de desempeño 

Público 

Privado 

Público y privado 

 

11 

11 

12 

 

2 

8 

19 

Vínculo académico 

Docente  

No docente 

 

- 

34 

 

12 

17 
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Tabla 2. Conocimiento de la prescripción de medicamentos off-label en pediatría. Nivel de 

formación en relación al conocimiento del término (N=63) 

 

 Conocimiento del término off label  

 SI NO  

Posgrados 11 23 34 

Pediatra 5 12 17 

Docente  9 3 12 

Total  25 38 63 

 

 

Tabla 3.  Conocimiento de la prescripción de medicamentos off-label en pediatría. Definición de 

uso off label (n=25) 

 

Definición  FA 

Uso diferente al incluido en la ficha técnica 

y/o al registrado  

15 

Uso compasivo 2 

No dispone de ficha técnica 3 

Desconoce el significado con claridad 5 
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Tabla 4. Conocimiento de la prescripción de medicamentos off-label en pediatría. Dimensiones 

del concepto (n=15) 

 

Dimensiones  FA 

Indicación 12 

Dosis 6 

Intervalo 4 

Vía de administración 6 

Edad 6 

Peso 3 

Todas 3 
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Tabla 5.  Conocimiento de la prescripción de medicamentos off-label en pediatría.  Fuentes de 

información. (N= 25) 

 

Fuentes de información  FA* 

Visitadores médicos 1 

Protocolos o guías clínicas 21 

Vademécum 17 

Revistas científicas 10 

Otros médicos 5 

Congresos médicos 7 

Otros (up to date, etc.) 1 

*Algunos refirieron utilizar más de una fuente de información 
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Tabla 6.  Conocimiento de la prescripción de medicamentos off-label en pediatría.  Fármacos con 

uso off label (N= 25) 

 

Fármacos FA 

Adrenalina 

- Indicación  

- Vía de administración 

 

14 

4 

Domperidona 

- Indicación 

- Edad  

 

14 

3 

Loratadina 

- Indicación  

- Edad 

 

11 

2 

Omeprazol 

- Indicación 

- Edad  

 

7 

1 

Ondansetrón 

- Indicación  

- Edad 

 

7 

1 

  

 


