Otra forma de abordar

la seguridad en vacunas:

Errores en la practica habitual
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Pediatra. CS Nazaret. Valencia
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Nos preocupamos facilmente por la seguridad de las vacunas, ya que se administran
a grandes poblaciones de gente sana

Tamafio de la poblacién
tratada

Vacunas

Medicamentos

Percepcién inmediata del Aceptacion de las reacciones
beneficio terapéutico adversas

(1) Bonhoeffer J, Heininger U. Curr Opin Infect Dis 2007;20,3:237-46; (2) Adaptado de la European Medicines Agency (EMEA), concept paper for a guideline on the conduct of
pharmacovigilance for vaccines http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phvwp/37200405en.pdf — Ultimo acceso 26 Junio 2009
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La preocupacion sobre la seguridad de las vacunas es mayor a medida que

desaparecen las enfermedades que previenen

Preocupacion sobre la

Casos de la enfermedad seguridad

WP e L SR i B ST G E s S ) L S B S s g s

VACUNAS \EP p:.::‘mnmg\}“ﬁﬁ“““""‘““‘_;ﬁ = }g:&:ﬁm §i ;a gi%’g?ﬁbﬂm‘ §i E vi }g;‘ulbml §i é Ei%]g b Ei ég g
LEON,1Y 2 DE ABRIL DE 2022 5 = £ £ £ TNV 23
“““““““““ ST Sy £/ MR = iﬁ%%% 18R ffsa 151" %@3%%% 183 e gi% 1835



¢Que tipos de acontecimientos o
eventos adversos podemos encontrar
asociados al acto vacunal?

& e N R e
BtV aiu taS sl 5 % ﬁ ta'y i §§ :
aaaaaaaaaaa igeumble Alltes o TeElies oy T Rllese il (8] Teea i g



Los acontecimientos adversos observados después de la vacunacion pueden

deberse o no a la vacuna

Acontecimientos
adversos

Todos los acontecimientos
observados después de la
vacunacion

Reacciones adversas

Causadas por la administracion de la vacuna o por la
vacuna en si

Reaccidn a la
vacuna

Reaccidn a la
inyeccion

(1) WHO website http://www.who.int/immunization_safety/aefi/en/ - véase el documento sobre la investigacion de los acontecimientos adversos después de la inmunizacion

http://www.who.int/vaccines-documents/DocsPDF05/792.pdf — dltimo acceso agosto 2009; (2) UK Department of Health. Green Book « Immunisation against Infectious Disease »— Chapter 8,

August 2007- http://www.dh.gov.uk/en/Publichealth/Healthprotection/Immunisation/Greenbook/index.htm - acceso 26 junio 2009
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VACUNAS | \EP =

Evento adverso (EA)
tras la vacunacion

cualquier incidente médico asociado a |Ia
administracion de una vacuna de manera
temporal, sin que exista necesariamente una
relacion causal entre ambos.
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Una reaccidn adversa (RA) medicamentosa es cualquier efecto nocivo, no deseado y no intencional de una
droga, que se presenta cuando la misma se utiliza a dosis normalmente usadas en los seres humanos para la
profilaxis, diagnodstico, tratamiento de una enfermedad o para la modificacion de una funcion fisioldgica.

A diferencia del evento adverso, existe una posibilidad razonable de que haya una relaciéon causal entre el
farmaco y la experiencia adversa.

_— 4.(, EVENTOS ADVERSOS (EA)

\ .
\r REACCION ADVERSA (RA)

RA POR ERRORES DE ADMINISTRACION (ERRA)
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Los eventos adversos (EA) incluyen tanto las reacciones adversas (RA)
como los efectos adversos derivados de los errores de administracion
(ERRA), efectos nocivos o la intoxicacién accidental o intencionada

,(, EVENTOS ADVERSOS (EA)

\r REACCION ADVERSA (RA)

RA POR ERRORES DE ADMINISTRACION (ERRA)
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Eve

ntos Adversos en funcion

de su causa (OMS)
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a. Reacciones inducidas por la vacunacion, por el propio producto

vacunal.

b. Reacciones debidas a errores de programa: errores en la
manipulacidn, almacenamiento o administracion por los
profesionales implicados.

c. Eventos coincidentes temporalmente (pe. el nifio se tuerce el
tobillo al bajar de la camilla tras la vacunacion)
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¢Que tipos de acontecimientos
o0 eventos adversos podemos
prever de alguna forma?

DKIFE

— § - et = 1g:!l--l- == = § N BATLEN ! -"-uv-;w-=§ Tl T L pr
VACUNAs AEP CER Hh?%ﬁ%:ﬁﬁinfﬂﬂ ?2:‘-! Eamm Ej =55 %TE EE ﬁmm %‘i é"’ Eﬁmzu SI==F %i’g E?{m&n E‘g! ot g%
LEtﬁN1Y2DEABRIL OE 2022 . %?Eﬂ“{w'z a}%’%‘é& i‘ ﬁ glg}ggbé& 3 —g- ik%%é Q}E} Eiﬁi ?Fnh %% ;i %%
“““““““““ S MR S R A R RN R R R 2



Eventos Adversos en funcion
de su causa (OMS)

a. Reacciones inducidas por la vacunacion (incluyendo reacciones
alérgicas desconocidas).

b. Reacciones debidas a errores de programa: errores en la manipulacion,

almacenamiento o administracion (incluyendo alergias conocidas).

c. Eventos coincidentes.
Potencialmente evitables

¢
§

/MR

Ingococo B

BRIFE """ SRP Hrpi E B §EEITEM o LR § T E OIpgMMTY YR IS o)
MenB sepaues P17 > @ ocm g > > iE > aoc = g e
Xl JORNADAS DE ,\.-'_- D bl 4 s 'a"w o A ";%:'..! ug VARICELA ‘%3 == 3 g;f‘:..gé VaRiceLA = @" s 35 VARICELA :w'“j == g?’uﬂg VARICELA ‘*c;
ciie AP G et ) e RS E R U N g el SR
LEGN,1Y 2 DE ABRIL DE 2022 5 ?554“'%;: S5l E}E& £z gﬁs i5-% 13? No'ls gjﬁ iz g*% o s
VACUNasaep.o = g @ =] : _g ]
— » Euﬁkﬂgﬂma %%E = vy = 29 %E‘E 'Cfmg p— %g._. E% r= 2 %‘EE, E% F 1

B, TETANGS b TOSFAEMA

V
M



Errores
de programa

Errores que dependen de la intervencion

del personal implicado en la vacunacion

Errores en la
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Reacciones debidas a
Errores de programa:

1.-  Errores en la prescripcion y planificacion de |la pauta vacunal

2.-  Errores en el almacenamiento y conservacion de las vacunas

3.- Errores en la manipulacion y preparacion de las vacunas

4.-  Errores inducidos por la técnica vacunal empleada
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http://www.who.int/

Errores de programa
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http://www.who.int/

ANTES DE LA VACUNACION

Antes de iniciar el acto vacunal debemos identificar a quien se va a vacunar,
comprobar las vacunaciones en los registros de su historia y confirmar que
coinciden con los de su cartilla de vacunacion.

Posteriormente, si es necesario, debemos completar |la informacion.
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Aproximadamente el 10.5% (+/-0.6%) de los nifos recibieron al menos una
dosis de vacuna no valida.
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Vaccine series

XIIl JORNADAS DE

VACUNAS

LEGN,1Y 2

Figure 1. Percentage of children aged 19 to 35 months with
at least one invalid dose of vaccine, by vaccine series, 2000
National Immunization Survey.

DTaP, diphtheria-tetanus—pertussis; Hep B, hepatitis B vac-
cine; MCV, measles-containing vaccine.

51% Hepatitis B

100% en la tercera dosis
19%(DTP/DTaP/Tdpap)
92% en la 42 dosis

4% vacuna de la polio

96% en la primera dosis

12% triple virica
15% varicela

Evaluation of Invalid Vaccine Doses. Stokleyet al. Am J Prev Med 2004;26(1)
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Errores de prescripcion y planificacion de vacunas:

Table 4
Wrong time (N« 539 reports).”,
Vaccine schedule groups

Scheduled Seasonal Elective/intermittent
HepA (2006), HepB, Hib, DT, SV IG, TIvV HepA (2003-2005). Td, Tdap Rao-Scott corrected
DTaP/HepB/IPV, PCV, VAR, 1PV, (N=88} (N=86) chi-squared p-value
MMR, DTaP, Hib/HepB (N = 365)

“Wrong time*® No [N(%)) 206 (56) 72(82) 61(7) 0.006

cet? . - e - numero incorrecto de dosis

id be categorized into a single schedule group. Reports specifying vaccines from more than one group (e.g. PCV and TIV) were excluded, 4 7 6 2 7 3 o/
(n - ’ ’ 0)

Wrong dose (N =548 reports).*.

Vaccine dose groups
Standardized Age dependent Weight dependent

Sl Bha ki e I I e - momento incorrecto (edad)

MMR, IPV (N =461)

\:::: ;;,: No (N(%)) 423(92) 40(62) 10{43) ( n= 2 9 4’ 1 6’ 8 %)

cited?

Yes (N(X)) 38(8.2) 24(38) 13(57)
¢ Analysts limited 1o reposts that could be categonzed into a single dose group.

- vacuna incorrecta

Vaccine look-alike/sound-alike groups o
“Hepatitis" “Influenza” “Pneumococcal”  "Tetanus” [No look-alike/ ( n - 2 49 ) 14 » 3 /0 )
sound-alike group|
HepA, HepB Hib, TIV PCV, PPV® Td, Tdap, DTaP, VAR, IPV, MMR, RSV IG
(N=88) (N=115) (N=45) DT (N=95) (N=122)
“Wrong vaccine” error No (N (%)) 73 (83) 88(77) 32(71) 61 (64) 106 (87)
type cited?

Yes (N (%)) 15(17) 27 (23) 13(29) 34 (36) 16(13)
Rees P, Edwards A, Powell C, Evans HP, Carter B, Hibbert P, Makeham M, Sheikh A, Donaldson L, Carson-Stevens A. Pediatric immunization-related safety incidents in primary care: A mixed methods analysis of a national database. Vaccine. 2015
Jul 31;33(32):3873-80. doi: 10.1016/j.vaccine.2015.06.068.
Bundy DG, Shore AD, Morlock LL, Miller MR. Pediatric vaccination errors: application of the "5 rights" framework to a national error reporting database. Vaccine. 2009 Jun 12;27(29):3890-6. doi: 10.1016/j.vaccine.2009.04.005. Epub 2009 Apr 23.
PMID: 19442422
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Tipo de error Definicion Ndmero de
| | errores (%)
Vacuna fuera del Vacuna administrada a pesar de un 60 (27.1)
calendario estar recomendada en el calendario
nacional de inmunizacion
Administracion Error en la reconstitucion de una 53 (24)
incorrecta vacuna (p.e. triple virica) o uso de un
Fuera de la edad Vacuna administrada en una edad 41 (18.5)
indicada inapropiada
Intervalo inapropiado | Intervalo requerido entre dos dosis no 34 (15.4)
ha sido respetado
acuna equivocada rror en el tipo de vacuna administrada
(p.e. DT por Td)
Vacuna caducada Vacuna administrada caducada 4(1.9)
Vacuna Vacuna administrada a pesar de estar 1(0.4) 33,9% de los
contraindicada contraindicada (p.e. paciente recibiendo efrores detectados
corticoides, recibe triple virica )

T.F. Derrough, N.R.E. Kitchin / Vaccine 21 (2002) 53-59
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Errores de programa

Errores de planificacion

Factores que determinan la validez de una dosis de vacuna y tipos de error cometidos

Edad de vacunacion - Dosis administrada antes de la edad minima recomendada

e - Dosis administrada sin el minimo intervalo recomendado a la dosis previa
Intervalo minimo

do-almirii Bt | Dosis de vacuna de virus vivos administrada demasiado cerca de una

dosis previa de vacuna de virus vivos

- Dosis administrada innecesariamente

Nimero de dosis , 1) e irhnt
- Numero de dosis insuficiente

M Garcés. Manual de Vacunas AEP 2008
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Errores de programa
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En general, una vacuna se le recomienda al grupo de riesgo para una determinada
enfermedad prevenible a la edad a partir de la cual puede tener respuesta inmuno-
l0gica.

La mayoria de las vacunas necesitan la administracion de varias dosis en la serie
primaria para inducir una adecuada inmunidad protectora. En estos casos cuando
deben observarse los intervalos de tiempo recomendados entre las diferentes dosis.
Del mismo modo hay que respetar los intervalos aconsejados para la revacunacion
en aquellos preparados que necesiten dosis de recuerdo.

Los intervalos superiores a los recomendados entre dos dosis no disminuyen la res-
puesta inmunoldgica. Por tanto, sélo es necesario completar la serie primaria o la
de recuerdo con las dosis pendientes para considerar al paciente correctamente va-
cunado.

M Garcés. Manual de Vacunas AEP 2008
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MANUAL DE VACUNAS EN LINEA DE LA AEP

5. EL ACTO DE LA VACUNACION: ANTES, DURANTE Y DESPUES
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Errores de programa

Errores de planificacion

<-Importancia de la anamnesis prevacunal

<>Descartar cualquier contraindicacion absoluta
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CRIBADO PREVACUNAL

Listado de comprobacién de posibles contraindicaciones absolutas y relativas para la

nEP
vacunacion. u

Este cuestionario debe ser rellenado y entregado antes de la vacunacién, y ayudard a su
enfermera/pediatra a decidir sobre la oportunidad de la vacunacién prevista para hoy. Si tiene dudas,
antes de contestar, pregunte a su enfermera o pediatra.

Nombre del nifio/a:

Cuestionario contestado por:

Disponible en castellano,
Pregints S No 2 inglés y ucraniano

Fecha:

1 ‘éEI nifo esta enfermo hoy?

2 ’J_Es alérgico a algiin medicamento, alimento, vacuna o al latex?
3 ’éHa tenido antes una reaccién importante a alguna vacuna?

4 .éHa recibido alguna vacuna en el mes anterior?

¢éTiene alguna enfermedad crénica? (diabetes, asma, del corazén, de la
‘coagulacién de la sangre, etc.)

6 ¢Ha tenido convulsiones, algun problema cerebral o el sindrome de Guillain-

https://vacunasaep.org/sites/vacunasaep.org/files/cribado-prevacunal_septiembre2019.pdf
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A Vacunaciones Cuestionarios prevacunales

Fuente: Programa de vacunaciones. Fecha de ultima revisién: junio 2017

Cuestionario prevacunal disponible en los siguientes idiomas:

Version en inglés /¢
-Version en francés '
Versién en aleman %
Version en bulgaro /¥
‘Version en rumano /¥

Versién en ucraniano 1.2 http://www.murciasalud.es/pagina.php?id=156849&idsec=85#
Version en arabe /%
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Comité
Asesor
Vacunas

Tabla 5.2. Respuestas y acciones recomendadas a las cuestiones planteadas en el cribado prevacunal. ASOCIACION ESPAROLA DE PEDIATRIA

Situaciones y acciones propuestas Observaciones

1 Infeccidén aguda leve (respiratoria, No existen evidencias de que una infecciéon aguda leve reduzca la
gastrointestinal, etc.) con fiebre menor de 38 °C | efectividad o aumente los efectos adversos de las vacunas
- Vacunar sin problemas Tratamiento antibiético: no contraindica la vacunacion

1 Enfermedad aguda moderada o grave (o fiebre Para evitar los efectos secundarios de la vacuna y para evitar confundir
238 °C): éstos y los sintomas de la enfermedad

- Demorar la vacunacion hasta la recuperacion

Antecedentes de anafilaxia a alguna vacunacion = Contraindicacion absoluta de la vacuna implicada

previa:
- Vacuna implicada contraindicada

2 Antecedentes de anafilaxia al huevo: *ISe considera aue los nacientes con aleraia arave al huevo nueden ser

https://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-5
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Descartar cualquier
contraindicacion absoluta

es tarea de TODOS:

Reaccion anafilactica conocida a
dosis previas o alergia a alguno
de los componentes de la vacuna
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Errores de programa

2.- Errores en el almacenamiento

de las vacunas
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y conservacion
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http://www.who.int/

Errores de programa

INRERNNRENNnnnnRnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Transporte o almacenamiento
incorrecto

La mayoria de las vacunas deben permanecer
refrigeradas entre +2 y +8 2C.

El uso de vacunas mal conservadas puede provocar:
<>Reaccidn local por vacuna congelada,

<>Vacunacion ineficaz por pérdida de la actividad del
producto vacunal.




Errores de programa

Caducidad de las
vacunas

<>Se desecharan inmediatamente las vacunas caducadas.
<>La vacuna caduca el ultimo dia del mes y afio indicado en la caja

<>Nunca administrar una vacuna caducada: pérdida de la actividad

del producto vacunal.
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Lista de errores prevenibles mas frecuentes en el

. . . . [\§=4> .
almacenamiento, manipulacion y conservacion de las vacunas @ AcP Comité
ASEsor

Vacunas

ERROR: designar a una sola persona, en lugar de al
menos dos, como responsable del almacenamiento
y manipulacién de las vacunas

* Todo el personal sanitario debe conocer los
principios basicos del manejo de las vacunas,
incluyendo qué hacer cuando llega un envio y qué
hacer en caso de un fallo del equipo o un corte de
energia,

* Adiestre, al menos, a una persona de apoyo, que
debe estar entrenada, del mismo modo que la
persona encargada principal, con todos los aspectos
del almacenamiento y manipulacién de las vacunas.
Deben conocer como proceder cuando llegan, cémo
registrar adecuadamente las temperaturas de Ia
nevera, qué hacer cuando estén fuera de rango de
temperatura y cdmo responder correctamente a un
problema del frigorifico o corte de energia.

ERROR: guardar la vacuna incorrectamente

* Asegurese de que todo el personal sanitario
(especialmente las personas implicadas en la
recepcidn de vacunas) comprenda la importancia de
almacenar las vacunas inmediatamente después de
su llegada.

* Sepa qué vacunas deben refrigerarse y qué lugar
deben ocupar.

* Guarde siempre las vacunas (y los dispositivos de
control de temperatura) en el centro de la nevera,
no en los contenedores, en el suelo, junto a las
paredes o en |a puerta, La temperatura en estas
areas puede diferir significativamente de la
temperatura en el cuerpo del frigorifico.

« Siemore almacene las vacunas en su embalaie

ERROR: registrar temperaturas un nimero
insuficiente de veces cada dia

* Si usa un termémetro que registra temperaturas
minimas y maximas, registre las temperaturas
minima, maxima y actual una vez al dia,
preferiblemente por la mafana. Si utiliza un
dispositivo gue no registra temperaturas
minimas/maximas, tome las temperaturas actuales
dos veces, al comienzo y al final de la jornada.

* Registre las temperaturas que observé en un
formato apropiado.

* Registre las temperaturas de TODAS las unidades
que se usan para almacenar las vacunas.

ERROR: registrar temperaturas fuera de rango, pero
no hacer nada

* Si encuentra temperaturas fuera de rango...
algo! La viabilidad de la vacuna y, por tanto, la
eficacia de la misma estd en juego.

* Péngase en contacto con |a persona responsable
de su centro y notifique cualquier incidencia
acaecida con la rotura de la cadena de frio a los
responsables directos del drea o distrito sanitario.

jhaga

ERROR: desechar registros de temperatura
recientes

Conserve sus registros de temperatura durante, al
menos, 3 afios. {Por qué?

Porque...

« Puede detectar problemas en la nevera a medida
que la unidad envejece.

* Si se detectan temperaturas fuera de rango, puede
determinar por cuanto tiempo y con qué frecuencia

Lt Abescr 3 Vot

ASOCIACION ESPANOLA DE PEDIATRIA

https://vacunasaep.org/sites/vacunasaep.org/fil
es/errores-conservacion-vacunas_2021.pdf

Para mas informacidén, consulte el capitulo 6
- Transporte y conservacion de las vacunas
del Manual de Vacunas en Linea de la AEP
(https://vacunasaep.org/documentos/manua

|/cap-6)
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Errores de programa

3.- Errores en |la manipulacion

de las vacunas
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Errores de programa

Inyeccidon No Estéril
(Contaminacion de jeringuilla o aguija,
uso de vacuna o diluyente contaminados)

Accidentes adversos previstos:
< Infeccidn local (absceso localizado en el lugar de puncién)
< Infeccidn generalizada (septicemia, shock toxico y muerte)

<> Infeccidn transmitida por via hematolégica, (hepatitis o VIH)
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Errores de programa

Shock toxico

Se han documentado varios casos en que se habia administrado restos de
vacuna antisarampionosa en frasco multidosis del dia anterior a nifios
pequenos, que fallecieron por “sindrome del shock toxico”.

Dos errores en el programa:
la reconstitucion o la inyeccion no estéril,
y no haber desechado la vacuna al cabo de 6 horas.

Las vacunas no se conservaran nunca mas de 6 horas después de su
reconstitucion.
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Errores de programa

Available online at www.sciencedirect.com

sclzﬂce@nlnEcT'

Vaccine 21 (2003) 41204121

Sgleeeiae

www.elsevier.com/locate/vaccine

Letter to the Editor

A simple mistake responsible for 153 cases of muscular

cold abscesses

1. Definition of cases

Beginning from December of the year 2000, Meshkin-
shahr District Health Center reported some abscess cases
in the quadriceps muscles of vaccinated children. Meshkin-
shahr district is located 60 km of Ardabil City in the Ardabil
province, in north-western Iran. The number of abscesses
reported showed an increasing trend.

All of the cases of abscesses reported were developed in
the quadriceps muscles, which is the routine site of DPT
vaccine injections in Iran. The DPT wvials used at that time

males and females. The mean age of abscess formation after
delivery time was 115 £ 64 days (mean &= S.D.). Most cases
of abscesses underwent a surgical procedure 4-6 months af-
ter birth. There was no statistically significant difference in
the mean age between the two sexes. Vaccination was car-
ried out at birth in 49% of the cases, during the morning
shift at hospital. The most important finding was that 97%
of injections carried out at birth, in children with abscess.
were carried out by the same member of hospital staff. A
subsequent interview was arranged with the person in ques-

tion during which, she confessed that she had used the same

syringe to inject the hepatitis vaccine as the BCG vaccine

to the newborns. (In urban areas of Iran first hepatitis and
OPV and BCG vaccination is usually done in hospitals after
delivery.)
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Errores de programa

Inyeccidn No Estéril
(Contaminacion de jeringuilla o aguja,
uso de vacuna o diluyente contaminados)

En 1997, el director médico de Monroe, Connecticut, dimitid después de
haber administrado vacunas contaminadas a 468 personas. Usé agujas
nuevas para cargar y administrar las dosis de vacuna de un vial
multidosis, pero reutilizé las jeringuillas con algunos pacientes. Alego
desconocer que el método empleado era incorrecto.

Un report del CDC (1993) informaba de que médicos en Washington,
D.C. y Bucks County, Pennsylvania, reutilizaban la aguja del paciente
anterior para cargar la vacuna, y luego la cambiaban por una nueva para
la administracion.
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Errores de programa

Errores de reconstruccion de la vacuna con el
diluyente o reemplazo de la misma por un farmaco.

<> Absceso local por la agitacién indebida

<>Efecto adverso asociado al producto administrado o
incluso la muerte.

<>Ausencia de eficacia vacunal
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Errores de reconstruccion
Reemplazo por farmaco

Casos de confusion de diluyente vacunal con vial de succinilcolina/pancuronio :

Bloqueo neuromuscular y muerte

En 1997 (Yemen) 71 escolares recibieron por error insulina en vez de la vacuna
de BCG, en la campana de prevencion de la TBC. 21 nihos fallecieron.

O’ M vacchie timse agiin 5o take note! Last yeur, an
ameEency roo mirso, adminestering ntluenzi vaccine o
area residents dutsng o New Hampshire hospetal's commumniey
vaccinaton progoam, sccadentally gave 7 mdividuals
pancuronse mjection instead of vaccine. Vials of vaccine
were the same size, shape and cobor as pancaronium vials
stored o Use same shelf in the ER's refrigerator. The moident
was nearly identical (o episodes that bave occurred in
couniries during vaccination initiatives (WIHO
Epskemiological Recoed, August 9, 1996), In Mexico, 14
potaents prosentod with lyposonia, cyunoss and dyspnes five
minutes fodfowing smmmnazaton with measies vaceme. One
patient deal Succinyfcheline and pascurcainm vials were
found stored with vaccine wel diduent In Kenva, 6 Infants
immtsmized with meashes vaccine had convulsions and became
“Boppy.” Pancuronsem was found with vaccise. In Lesctho, 5
neonates collapsed o few minures following immwmization
with BOG and ceal polio vacaane. One died. The hypotiests
was That The vaccnes haid beea reconstinined with muscle
relxant. At now 10 asstiee carefial prodoct soquisitlon aad
stogage, Avallabie producss st not be similar in appearance
and should not be stored near oo anather. Consider wse of
prefilied vaccine syringes. Eliminate o restrict
neurmnasoelar blocker storape by sequestering the products
and conmder affixing “ WARNING: PARALYZING AGENT™
labels 10 the vials (Label sample available from ISMP. Sees
solf addressed, stamped envelope with roguesdt)
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Safety Briefs

#What makes you think it couldn’t happen here? Authorities in
Yemen last week were investigating how 71 schoolchildren were
mistakenly given insulin instead of BCG vaccine during a
sovernment sponsored TB prevention campaign. Apparently a
medical worker sent insulin instead of vaccine. Tragically, 21 of
the children died. Our October 23, 1996 issue discussed mix-ups
between vaccine products and neuromuscular blockers, stored
together under refrigeration. We noted then that at least 32 patients
received a paralyzing agent instead of being vaccinated. Although
not always part of the planning, quality assurance measures
throughout the distribution process are an important element of
mass vaccination programs because a single error can affect many
people. The number of vaccinations and the potential for errors
will increase as US pharmacists join the ranks of other healthcare
professionals administering vaccinations.
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Errores de programa

Errores de reconstruccion

La mas frecuente en nuestro medio:

administracion del diluyente SIN haber preparado la disolucidn de |a
vacuna, en vacunas liofilizadas o en triple virica
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Errores de programa

Confusion del preparado vacunal

<> Incremento de reactogenicidad vacunal

<Efecto adverso asociado al producto administrado o incluso la

muerte.

<>Ausencia de eficacia vacunal
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Errores de programa L 4

4
PP The Joint Commission PV Joint Commission
International

Centro Colaborador de la OMS sobre Soluciones para la Seguridad del Paciente

L8] V
B

#RY, World Health

Organization

Ayuda de memoria

Medicamentos de aspecto o nombre parecidos

10mcg/0.5mL 20mcg/mL

NDC 58160-857-35

Soluciones pa
| volumen 1, s

https://www.sspa.juntadeandalucia.es/age
pecto_o_nombre_parecidosx.pdf
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(Tdap) and Daptacel (DTaP) confusion

We're aware of several mix-ups between
DAPTACEL (diphtheria and tetanus
toxoids and acellular pertussis vaccine
adsorbed) and ADACEL (tetanus toxoid,
reduced diphtheria toxoid, and acellular
pertussis vaccine adsorbed). Daptacel is for
active immunization in infants and
children 6 weeks to 6 years old. Adacel is

indicated for active booster

brand names,

Daptacel in error. At another clinic, seven
adults received Daptacel instead of Adacel.
Fortunately, none of the patients appeared
to have experienced any unusual vaccine
reactions despite the lact that the pediatric
formulation contains greater amounts of
the detoxified pertussis toxin and
(|ip|1theria toxoid. The similarities of the

— generic
immunization as a single NoC a8 28610 | 19 VIALS. designations, and vaccine
: : o il Diphtheria and , e T ATy
& CI'S c CVIe dap d
dose in per ons 11 to 64 e ang ‘ 1|§l)10\11t1011s‘(Td p and
vears old and is the first and Acellular DTaP) were felt to have
E . Pertussis Vaccine : O
vaccine approved as a Adsorbed contributed to the confusion.
pertussis booster for adults. SREEACEL * Packaging similarities also
v ; Aventis Pasteur ¥ Aventis . »
The component antigens i ee——— contribute to errors. We've

Adacel and Daptacel are the
same, but the relative
amounts are much greater
with the infant vaccination.
As such, these are easy to
confuse. In one clinic, 13
adults were vaccinated with

! NDC 4928 .400.10 10 VIALS
CFT™ Code W15 | dose cach

' Tetanus Toxoid,
Reduced Diphtheria
Toxoid and Acellular
Pertussis Vaccine
Adsorbed

ADACEL" Rty

For adolncont snd aduit vae

| Aventis Pasteur ¥ Aventis ]

previously described how the
unusual color schemes and
highly stylized labeling of
sanoli pasteur (Aventis
Pasteur) vaccines contribute
to confusion (see photos).

continued on page 3 P
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Diphtheria and
Tetanus Toxoids

and Acellular
Pertussis Yaccine Adsorbed
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WorthRepeating...

Tetanus toxoid vaccines again used for PPD

The Centers for Disease Control and Prevention (CDC) has published a warning (Inadvertent intra-
dermal administration of tetanus toxoid-containing vaccines instead of tuberculosis skin tests,
MMWR 2004; 53(29):662-664) about accidental administration of tetanus toxoid-containing
vaccines instead of tuberculin purified protein derivative (PPD). Vaccines mistakenly substituted for
PPD include tetanus toxoid and diphtheria and tetanus toxoids. As of March 2004, 100 patients in
21 states had been identified as receiving a tetanus toxoid vaccine product instead of PPD. In April
2004, five additional cases were identified. Some patients had localized responses that were inter-
preted as positive PPDs, which resulted in unnecessary
treatment for tuberculosis with isoniazid (INH).

In the May 1, 2003 /SMP Medication Safety Alert! we reported
confusion hetween tetanus diphtheria toxoid (Td) and tuber-

culin purified protein derivative (PPD), which also led to R v
unnecessary treatment. Aventis Pasteur products were Raihs a0 ' 3
involved in these mix-ups, and we noted that look-alike | Toxoids Adsorbed -

For Adult Use
Avewdis Pasiear

packaging played a role. The products are available in stylized,
colorful cartons, and the carton size and style itself may
distract practitioners from reading the label correctly. Both
have a circle on the front label panel with the number “5” enclosed. On the PPD vial, the number
indicates “5 TU” (tuberculin units), while on the Td vial, the number indicates “5 mL" (see photo).
Both products are stored in the refrigerator, and may be located side by side. Lack of availability of
Td in single-dose syringes also forces providers to purchase multiple-dose vials, further contributing
to the problem. We contacted Aventis in May 2003 to suggest a restyled label, and FDA was
alerted to the problem. The CDC and FDA are promising to review of the latest incidents, which are

believed to be stemming from product similarities as previously mentioned.

For now, to avoid this error, our prior recommendations are WorthRepeating. Purchase
these products from different manufacturers whenever possible. Also remove Td (and other
vaccines) from unit stock whenever possible and have pharmacy dispense the product on an as
needed basis. In units where they are both needed as stock (e.g., emergency department), consider
affixing alert stickers to the outer carton to help avoid mix-ups. If the vaccines appear on drug
prescribing or selection computer screens, be sure to separate these vaccines so they don’t appear
sequentially, and list the full vaccine name, not just the abbreviation.
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Bebés de dos meses han sido vacunados con
dosis para ninos de cuatro anos en Mostoles

= La Comunidad reconoce el error y afirma que no hay riesgo para la salud de los pequefios

Actualizado martes 27/11/2007 13:17 (CET) a|g ~ A

EUROPA PRESS

MOSTOLES.- La Asociacidn El Defensor del Paciente ha pedido a la consejeria de Sanidad de la

Comunidad de Madrid la apertura de una investigacién que explique por qué bebés de dos meses
han sido vacunados con dosis indicadas para nifios de cuatro afos en el centro de salud

Mdéstoles.

Las sospechas surgen a raiz de la denuncia del padre de un nifio que fue receptor de este tipo de
vacuna y gue asegura gque este presunto error se ha venido produciendo de forma reiterada "puesto
que el enfermero que vacunaba se equivocd durante varios dias".

Segun el Defensor del Paciente, "incomprensiblemente”, los padres no fueron informados del
error hasta que no volvieron a poner al bebé la segunda dosis correspondiente a los cuatro meses,

quedando probado que el Centro ya era consciente del error.
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Inyectan por error una vacuna contra el cancer
de utero a un bebé de dos meses

La pequena no evidencia efectos secundarios tras recibir una dosis para nifias de 14 anos

06:30 /57 S7Sr g =

V. PALLEIRO / G.PORTO - COVELO El Juzgado de Instruccién nimero tres de Ponteareas ha abierto
diligencias para depurar responsabilidades en la administracion errénea de una vacuna a un bebé de dos
meses, una vez denunciado por la madre.

La reclamacion judicial fue puesta por una vecina de Covelo que informo al juzgado que una enfermera del
centro de salud de la localidad le suministro supuestamente al bebé una vacuna contra el cancer de utero, cuya
administracion se realiza a los 14 anos de edad, en lugar de la vacuna correspondiente a los dos meses de
vida. Aparentemente, segun la progenitora, |a confusién no ha provocado lesiones ni dafos en su bebeé,
aungue ella entiende que nadie puede garantizarie, al cien por cien, que en el futuro la vacuna suministrada
erroneamente no provocara algun efecto secundario en su hija, ya que nunca antes se dio este caso.
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AND

Mciguan Departinnt

WHAT TO DO WHEN A VACCINE ADMINISTRATION ERROR HAPPENS '!_i.jf’?f""""" Heath

» Vaccine administration errors include: M‘f‘m
The wrona varccine was aiven Jenniter M. Granhole, Governar:

Steps to take:

2. Contact your local health department for guidance on how to correct the error- not all vaccines given in emor should be repeated
3. Record the vaccine as given on the vaccine administration record and in Michigan Care Improvement Registry (MCIR)
4. Report all vaccine administration errors to the 5. If an adverse event occurs after the vaccine error, fill
Institute for Safe Medication Practice (ISMP) at out a Vaccine Adverse Event Reporting System
WWW.ISmp.org (VAERS) report at www vaers hhs gov

S The Institute for Safe Medication Practices WWE m

f‘i‘\f—""\‘“’ A Nongrolit Organieion Educateg the riaithcans % :

CuxK Links <l Stemao | 2  wowdis _Sow| " ..L

ISMP developed a confidential national voluntary Medication Errors Vaccine Adyerse Eyent Reporting System

Reporting Program (MERP)
- Gathers information and forwards it to the FDA, the manufacturers
and others to inform them:
— About pharmaceutical labeling, packaging and nomenclature

issues that may foster errors 7 : 3 ‘
d : : VAERS is cooperative re| system between FDA and CDC that
Your name and contact information are withheld unless you grant accepts reports on ad verggrg\rl‘g ntzsa cscicion wilh vacekios licernaad
permission fo include inthe US.
Potential errors or “close calls” should also be reported - Anyone can report to VAERS— medical personnel, parents,

e e e clients
Corfused Drug Name List 1SHP Gudelines Reporﬁng fO"nS my m dOWn loaded m the VAERS Website
; VAERS encourages the reporting of any clinically significant
ecscaon T} adverse event that occurs after the administration of any vaccine
Slhsres Dius Do i licensed in the United States.
L A You should report clinically significant adverse events even if you
are unsure whether a vaccine caused the event.

Improving Medication Safety wi
Anticoaguiant Tharagy

More Tools..

PRODUCTS REPORT ERRORS

jali-Adert Series | AVAILARLE ISHI PRanucTs T ——
A four part teleconfarence VAERT = erroryror pover —TCyTTETeY - - +
Tan. 21, Apr, 15, luby 23, Oct 15 Our Prodicts 15MP Medicabion Errors Regorting Conlinging surveillanca program, collecting information about adverse events (possible
(RopEIar for the caikles o wduaih) i WOk o e Program Education side affacts) that occur after the administration of US licenaad varcines.
5 £ -3l Hos Safety
2009 AIM Tool Kit- Vaccine Wﬁsoms FDA MadWateh (for ADRE) s " l_;Vam:z!'beS, 20% o
2009 Telecant Pack ) = 3 : g 2 4 - 2
- = = ublizationz is Web site provides a nationwide machanism by which adverse events
Sawvs when you purchasa all 13 Fazrured Product tmpact of the Madication Error following immurization (AEFI) may be reported, analyzed and made

teleconferances for 2008 Reportng Program (MERP)

Medication Erors 2nd Ed. Lnfa available to the public. The VAERS Web site alse provides a vehide for

disseminating vaccne safety-refated information to parents/guardians,

M Bnﬂll’ﬁa" =S‘RP . ooy i %# 5"‘?"-‘-’ oa Be © ;;E %'-! 5 j g i %‘% S-n" - ._._...‘%_;_, ;: gg SJ'WI;\:: g e O 3

VAcUNAS ABD E= Se"g“m”m”wmgv“%.:.-e.....jr.A../.. ;:::q ug VARICELA ‘%3 == 3 %ﬁ;ggmmm 3 @" s 35 VARICELA :Ej == g:f':'.,ﬂg VARICELA w:; » = g%

vacunas AEP © poroneits VDI B %mg NS TR &1 2 e K18% ;laigmg NN

LEON,1 Y 2 DE ABRIL DE 2022 §§gsﬂu'ﬁ%ﬁ et ‘g}m E:Eg?; 52 i%? Sont. g!._gh gjm $E8¥ a0 g 2%
vacunasaep.of = g g @ ] X

por TV /M= TlossSE TR 85T 048G TS 2 mieS e 1SE Y o isSe I EEsT



Errores de programa

o

ERRARE
HUMANUM
EST

4.-Errores inducidos por |la
técnica vacunal empleada



http://www.who.int/

Errores de programa

Inyeccion en lugar equivocado o administracion por
via equivocada

<> Absceso local por aplicaciéon de BCG subcuténa o DTP/dT muy
superficial.

<>Absceso en nalga o lesidn del ciatica por admon. errdnea

<>Ausencia de eficacia vacunal por administracion IM de vacuna oral
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- Administracion errdnea de la vacuna frente a rotavirus (en cualquiera de sus

presentaciones): Intramuscular en vez de Oral

Errores de programa
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¢ Con qué frecuencia se producen
estos errores?
¢ Cuales son los mas frecuentes?
¢Y los mas graves?




VAERS. Resultados preliminares
Errores en vacunacion

<>Limitaciones del VAERS:

<>VAERS no esta disefiado para la vigilancia de errores de medicacién

<Probable Infradeclaracidon de los errores médicos

<~1,895 eventos que contenian el cddigo “error” fueron comunicados al VAERS entre
el 1/1/06 y el 30/9/07

<>De ellos, 74 (3.9%) fueron clasificados como “graves” , pero el evento adverso
grave no estaba necesariamente relacionado con la medicacion
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Types of Medical Errors Reported to VAERS
1/1/06 -- 9/30/07

N= 1895

40
30
20

% of Reports

10

Inappropriate  Wrong Vaccine Incorrect Dose Incorrect Route Inappropriate Expired Vaccine
Schedule Site

Type of Medical Error

37,9% errores de medicacion

Departament of Health and Human Services
Centers for Disease Control and Prevention
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Errores de medicacion clasificados como graves

(1/1/06 — 30/9/07)

74 incluidos como eventos adversos graves

De ellos, solo 6 pueden ser atribuidos a un error sanitario

Pnemovax® administrado en el area intra articular del hombro
Vacuna de la gripe administrada en el area intra articular del hombro
Administracion de HPV, la aguja chocd accidentalmente con la bursa de brazo del paciente

Administracion de HPV, el paciente desarrollé una ciatalgia tras el pinchazo

A N .

Varicela diseminada tras administracion de vacuna de varicela en un paciente inmunocomprometido
(lactante de 15 meses con histiocitosis que habia recibido quimioterapia)

6. Lesidon ocular en una enfermera que durante la preparacion de la vacuna se rocid los ojos
accidentalmente con el preparado vacunal
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Ejemplos de eventos “no graves” comunicados

<>Paciente que recibié dos dosis de varicela al mismo tiempo

<-Tv y varicela. Cada vacuna fue administrada por una persona diferente, en el mismo
acto vacunal. Las dos administraron varicela.

<Zostavax® fue reconstituido con Gardasil®
<>Rotateq® fue administrado en vez de Rocephin®

<-Paciente con alergia a la vacuna de la tosferina recibe Tdpa

<-Casos de nifios y enfermeros a los que Rotateq les ha “saltado a los ojos” durante la
vacunacion
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21 843 errores.
Informes anuales: aumentaron x10 de 2000 a 2013.

Tpodeoror ||

Esquema de vacunacioén 5947; 27% VPH vy rotavirus
incorrecto
Errores de almacenamiento y 4983; 23 % vacunas caducadas administradas

dispensacion (2746) y almacenamiento
incorrecto de vacunas (2202)

Vacuna administrada 3372;15% vacunas con antigenos similares,

incorrectamente como varicela/herpes zoster,
DTaP/Tdap y
polisacarido/conjugado
neumocaocico.

Error con un evento adverso para 92% se clasificaron como

la salud no graves

Hibbs BF, Moro PL, Lewis P, Miller ER, Shimabukuro TT. Vaccination errors reported to the Vaccine Adverse Event Reporting System, (VAERS) United States,

2000-2013. Vaccine. 2015 Jun 22;33(28):3171-8. doi: 10.1016/j.vaccine.2015.05.006. Epub 2015 May 14. PMID: 25980429.
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¢Qué podemos hacer para
disminuir o evitar los errores °¥
de programa?

VACUNAS | :‘-\EP



Realizar una completa verificacidon

“7C” (ce de “correcto”)

- 1C. Paciente correcto

- 2C. Edad correcta

- 3C. Vacuna correcta

- 4C. Dosis correcta

- 5C. Via de administracion correcta
- 6C. Condiciones correctas

- 7C. Registro correcto

El acto de la vacunacidén: antes, durante y después. Manual de vacunas en linea de la AEP [Internet]. Madrid: AEP; mar/2022.
Disponible en: http://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-5
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Reglas basicas para evitar
los errores del programa

Funcion de vigilancia

activa o pasiva, detectando errores del programa

ademas eventos adversos inesperados,
comunicandolos a través de los programas de

farmacovigilancia.
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LO PEOR NO €5 cOmeter un error. si-
no tratar de justificarlo, en vez de
iprovecharlo como aviso providen-
cial de nuestra ligereza o ignorancia,

santiago Ramaén y Cajal
\_
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