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Otra forma de abordar 
la seguridad en vacunas:

Errores en la práctica habitual



Nos preocupamos fácilmente por la seguridad de las vacunas, ya que se administran 

a grandes poblaciones de gente sana

Aceptación de las reacciones 
adversas

Tamaño de la población 
tratada

Percepción inmediata del 
beneficio terapéutico

Medicamentos

Vacunas

(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 – Último acceso 26 Junio 2009
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La preocupación sobre la seguridad de las vacunas es mayor a medida que 

desaparecen las enfermedades que previenen

Preocupación sobre la 
seguridad

Viruela
Polio
Difteria 

…

Casos de la enfermedad

(1) WHO website http://www.who.int/immunization_safety/aefi/en/– Último acceso agosto 2009
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¿Qué tipos de acontecimientos o 
eventos adversos podemos encontrar 
asociados al acto vacunal?



Los acontecimientos adversos observados después de la vacunación pueden 

deberse o no a la vacuna

Coincidencias

Acontecimientos que ocurren de forma natural, 
no causados por la vacuna …

… pero observados después de la vacunación

(1) WHO website http://www.who.int/immunization_safety/aefi/en/ - véase el documento sobre la investigación de los acontecimientos adversos después de la inmunización
http://www.who.int/vaccines-documents/DocsPDF05/792.pdf – último 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

Reacciones adversas
Causadas por la administración de la vacuna o por la 

vacuna en sí

Error en la 
preparación, 

manejo o  
administración

Reacción a la 
inyección

Reacción a la 
vacuna

Acontecimientos 
adversos

Todos los acontecimientos 
observados después de la 

vacunación



Evento adverso (EA) 
tras la vacunación

cualquier incidente médico asociado a la

administración de una vacuna de manera

temporal, sin que exista necesariamente una

relación causal entre ambos.



EVENTOS ADVERSOS (EA)

REACCIÓN ADVERSA (RA)

RA POR ERRORES DE ADMINISTRACIÓN (ERRA)

Una reacción 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, diagnóstico, tratamiento de una enfermedad o para la modificación de una función fisiológica. 

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



EVENTOS ADVERSOS (EA)

REACCIÓN ADVERSA (RA)

RA POR ERRORES DE ADMINISTRACIÓN (ERRA)

Los eventos adversos (EA) incluyen tanto las reacciones adversas (RA) 
como los efectos adversos derivados de los errores de administración 
(ERRA), efectos nocivos o la intoxicación accidental o intencionada



a. Reacciones inducidas por la vacunación , por el propio producto 
vacunal.

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

c. Eventos coincidentes temporalmente (pe. el niño se tuerce el 
tobillo al bajar de la camilla tras la vacunación)

Eventos Adversos en función 
de su causa (OMS)



¿Qué tipos de acontecimientos 
o eventos adversos podemos 

prever de alguna forma?



a. Reacciones inducidas por la vacunación (incluyendo reacciones 

alérgicas desconocidas). 

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

almacenamiento o administración (incluyendo alergias conocidas). 

c. Eventos coincidentes. 

Eventos Adversos en función 
de su causa (OMS)

Potencialmente evitables



Errores 
de programa

=
Errores en la 

práctica diaria 

Errores que dependen de la intervención
del personal implicado en la vacunación



¿Cuáles son los Errores de 
Programa más frecuentes?



Reacciones debidas a 
Errores de programa:
1.- Errores en la prescripción y planificación de la pauta vacunal

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

3.- Errores en la manipulación y preparación de las vacunas

4.- Errores inducidos por la técnica vacunal empleada

Fuentes: www.who.int Departamento de vacunas y productos biológicos 

http://www.who.int/


1.- Errores en la 
prescripción y planificación
de la pauta vacunal

Fuentes: www.who.int Departamento de vacunas y productos biológicos 

Errores de programa

http://www.who.int/


ANTES DE LA VACUNACIÓN

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 vacunación.

Posteriormente, si es necesario, debemos completar la información.



Evaluation of Invalid Vaccine Doses. Stokleyet al. Am J Prev Med 2004;26(1)

Aproximadamente el 10.5% (+/-0.6%) de los niños recibieron al menos una 
dosis de vacuna no válida.  

- 51% Hepatitis B 
100% en la tercera dosis 

- 19%(DTP/DTaP/Tdpap) 
92% en la 4ª dosis 

- 4% vacuna de la polio 
96% en la primera dosis 

- 12% triple vírica 
- 15% varicela



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.

Errores de prescripción y planificación de vacunas:

- número incorrecto de dosis
(n=476, 27,3 %)

- momento incorrecto (edad) 
(n=294, 16,8 %) 

- vacuna incorrecta 
(n=249, 14,3 %)



T.F. Derrough, N.R.E. Kitchin / Vaccine 21 (2002) 53–59

33,9%  de los 
errores detectados



Errores de planificación

M Garcés. Manual de Vacunas AEP 2008

Errores de programa



M Garcés. Manual de Vacunas AEP 2008

Errores de programa



Manual de Vacunas Online-CAV Aep



Errores de planificación

Importancia de la anamnesis prevacunal

Descartar cualquier contraindicación absoluta

Errores de programa



https://vacunasaep.org/sites/vacunasaep.org/files/cribado-prevacunal_septiembre2019.pdf

Disponible en castellano, 
inglés y ucraniano



http://www.murciasalud.es/pagina.php?id=156849&idsec=85#



https://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-5

¡ Ojo !



Descartar cualquier 
contraindicación absoluta 

es tarea de TODOS:

Reacción anafiláctica conocida a 
dosis previas o alergia a alguno 
de los componentes de la vacuna



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

Fuentes: www.who.int Departamento de vacunas y productos biológicos 

Errores de programa

http://www.who.int/


Transporte o almacenamiento 
incorrecto

La mayoría de las vacunas deben permanecer 

refrigeradas entre +2 y +8 ºC. 

El uso de vacunas mal conservadas puede provocar: 

Reacción local por vacuna congelada, 

Vacunación ineficaz por pérdida de la actividad del 

producto vacunal. 

Errores de programa



Se desecharán inmediatamente las vacunas caducadas.

La vacuna caduca el último día del mes y año indicado en la caja

Nunca administrar una vacuna caducada: pérdida de la actividad 

del producto vacunal. 

Caducidad de las 
vacunas

Errores de programa



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

Para más información, consulte el capítulo 6 
- Transporte y conservación de las vacunas 
del Manual de Vacunas en Línea de la AEP 
(https://vacunasaep.org/documentos/manua
l/cap-6)



3.- Errores en la manipulación
y preparación de las vacunas

Fuentes: www.who.int Departamento de vacunas y productos biológicos 

Errores de programa

http://www.who.int/


Inyección No Estéril
(Contaminación de jeringuilla o aguja, 

uso de vacuna o diluyente contaminados) 

Accidentes adversos previstos: 

 Infección local (absceso localizado en el lugar de punción)

 Infección generalizada (septicemia, shock toxico y muerte) 

 Infección transmitida por vía hematológica, (hepatitis o VIH)

Errores de programa



Shock tóxico 

Se han documentado varios casos en que se había administrado restos de 
vacuna antisarampionosa en frasco multidosis del día anterior a niños 
pequeños, que fallecieron por “síndrome del shock tóxico”. 

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

Las vacunas no se conservarán nunca más de 6 horas después de su 
reconstitución.

Errores de programa



Errores de programa

Absceso en lugar de punción por uso de la misma jeringuilla para vacunar de BCG y Hepatitis B al nacimiento



Inyección No Estéril
(Contaminación de jeringuilla o aguja, 
uso de vacuna o diluyente contaminados) 

• En 1997, el director médico de Monroe, Connecticut, dimitió después de 

haber administrado vacunas contaminadas a 468 personas. Usó agujas

nuevas para cargar y administrar las dosis de vacuna de un vial 

multidosis, pero reutilizó las jeringuillas con algunos pacientes. Alegó

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 administración.

Errores de programa



Errores de reconstrucción de la vacuna con el
diluyente o reemplazo de la misma por un fármaco.

 Absceso local por la agitación indebida

Efecto adverso asociado al producto administrado  o 
incluso la muerte.

Ausencia de eficacia vacunal

Errores de programa



Errores de reconstrucción
Reemplazo por fármaco 

• Casos de confusión 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 campaña de prevención de la TBC.  21 niños fallecieron.



La más frecuente en nuestro medio:

administración del diluyente SIN haber preparado la disolución de la 

vacuna, en vacunas liofilizadas o en tríple vírica

Errores de reconstrucción 

Errores de programa



Confusión del preparado vacunal

 Incremento de reactogenicidad vacunal

Efecto adverso asociado al producto administrado  o incluso la 
muerte.

Ausencia de eficacia vacunal

Errores de programa



Errores de programa

https://www.sspa.juntadeandalucia.es/agenciadecalidadsanitaria/observatorioseguridadpaciente/gestor/sites/PortalObservatorio/es/galerias/descargas/Solucixn_1_xMedicamentos_de_as
pecto_o_nombre_parecidosx.pdf





5 unidades de dT en vez 
de tuberculina









4.-Errores inducidos por la 
técnica vacunal empleada

Fuentes: www.who.int Departamento de vacunas y productos biológicos 

Errores de programa

http://www.who.int/


Inyección en lugar equivocado o administración por 
vía equivocada 

 Absceso local por aplicación de BCG subcuténa o DTP/dT muy 
superficial.

Absceso en nalga o lesión del ciática por admón. errónea

Ausencia de eficacia vacunal por administración IM de vacuna oral

Errores de programa



- Administración errónea de la vacuna frente a rotavirus (en cualquiera de sus 
presentaciones): Intramuscular en vez de Oral

Errores de programa



¿Con qué frecuencia se producen 
estos errores? 

¿Cuáles son los más frecuentes? 
¿Y los más graves?



Limitaciones del VAERS:

VAERS no está diseñado para la vigilancia de errores de medicación

Probable Infradeclaración de los errores médicos

1,895 eventos que contenían el código “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 medicación

VAERS. Resultados preliminares
Errores en vacunación

Departament of Health and Human Services
Centers for Disease Control and Prevention



Types of Medical Errors Reported to VAERS

1/1/06 -- 9/30/07
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Departament of Health and Human Services
Centers for Disease Control and Prevention

37,9% errores de medicación

N= 1895



74 incluidos como eventos adversos graves

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

1. Pnemovax® administrado en el área intra articular del hombro

2. Vacuna de la gripe administrada en el área intra articular del hombro

3. Administración de HPV, la aguja chocó accidentalmente con la bursa  de brazo del paciente

4. Administración de HPV, el paciente desarrolló una ciatalgia tras el pinchazo

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

6. Lesión ocular en una enfermera que durante la preparación de la vacuna se roció los ojos
accidentalmente con el preparado vacunal

Errores de medicación clasificados como graves
(1/1/06 – 30/9/07)

Departament of Health and Human Services
Centers for Disease Control and Prevention



Paciente que recibió 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 reconstituído con Gardasil®

Rotateq® fue administrado en vez de Rocephin®

Paciente con alergia a la vacuna de la tosferina recibe Tdpa

Casos de niños y enfermeros a los que Rotateq les ha “saltado a los ojos” durante la 
vacunación

Ejemplos de eventos “no graves” comunicados

Departament of Health and Human Services
Centers for Disease Control and Prevention



Tipo de error

Esquema de vacunación 
incorrecto

5947; 27% VPH y rotavirus

Errores de almacenamiento y 
dispensación

4983; 23 % vacunas caducadas administradas 
(2746) y almacenamiento 
incorrecto de vacunas (2202)

Vacuna administrada 
incorrectamente

3372; 15 % vacunas con antígenos similares, 
como varicela/herpes zóster, 
DTaP/Tdap y 
polisacárido/conjugado 
neumocócico.

Error con un evento adverso para 
la salud 

92% se clasificaron como
no graves

21 843 errores.
Informes anuales: aumentaron x10 de 2000 a 2013. 

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.



¿Qué podemos hacer para 
disminuir o evitar los errores 
de programa?



Realizar una completa verificación 

“7C” (ce de “correcto”)

• 1C. Paciente correcto

• 2C. Edad correcta 

• 3C. Vacuna correcta

• 4C. Dosis correcta 

• 5C. Vía de administración correcta

• 6C. Condiciones correctas

• 7C. Registro correcto

El acto de la vacunación: antes, durante y después. Manual de vacunas en línea de la AEP [Internet]. Madrid: AEP; mar/2022. 
Disponible en: http://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-5



Reglas básicas para evitar 
los errores del programa

Función de vigilancia

activa o pasiva, detectando errores del programa 
además eventos adversos inesperados, 
comunicándolos a través de los programas de 
farmacovigilancia.





¡¡ Muchas 
Gracias !!


