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Resumen

Las reacciones adversas o eventos adversos son tan antiguos como los primeros reme-
dios utilizados en el tratamiento de las enfermedades. Las vacunas constituyen, ademds,
un apartado especial ya que se administran a personas sanas para evitar enfermedades y
por ello el beneficio obtenido debe ser mayor que el riesgo de presentar una reaccion ad-
versa asociada a su administracion. Las reacciones adversas siguientes a la vacunacion
pueden clasificarse en funcién de su causa. Es muy importante que el personal implicado
en la vacunacion conozca cudles son las reacciones adversas que pueden presentarse tras la
administracién de la vacuna para diferenciarlas de otros eventos inesperados que podrian
aparecer, y todas aquellas que puedan estar relacionadas con errores de programa (errores
en el almacenamiento, manipulacién o administracion). A diferencia del resto, estos erro-
res son potencialmente previsibles y, por tanto, evitables. Los eventos acontecidos deben
comunicarse al registro de reacciones adversas de los Programas de Farmacovigilancia,
donde se evalta la causalidad del evento y su relacién con la vacuna aplicada.
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Controversies in vaccines: vaccination security. What do we know and what
can we do to avoid errors in the clinical practice?

Abstract

Adverse reactions or adverse events are as old as the first medicines used in treating disease.
Besides, vaccines are a special section because they are administered to healthy people to prevent
disease and therefore the benefit should be greater than the risk of adverse reactions associated
with their administration. Adverse reactions after vaccination can be classified according to their
cause. It is very important that staff involved in immunization know what the adverse reactions
that may occur after administration of the vaccine are, to differentiate them from other unexpec-
ted events that may occur and all those that may be related to program errors (errors in the stora-
ge, handling or administration). Unlike the rest, these errors are potentially predictable and there-
fore preventable. The events should be reported to the Registry of Adverse Reactions’ Survei-
llance Programs which assess the causality of the event and its relationship to the given vaccine.
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Introduccion
Las reacciones adversas o eventos ad-

versos son tan antiguos como los prime-
ros remedios utilizados en el tratamiento
de las enfermedades. Todo producto
con actividad farmacologica puede ac-
tuar como tratamiento, pero también
como veneno. Ningun producto biolégi-
co o farmacéutico desarrollado hasta
ahora es 100% seguro y 100% eficaz.
Pero, ¢qué tipo de eventos adversos po-
demos encontrarnos asocidados a la
préactica vacunal?

Las vacunas constituyen, ademds, un
apartado especial: a diferencia de los de-
mas farmacos, se administran a personas
sanas para evitar enfermedades y por ello
es necesario que las mismas no causen,
como minimo, mds dafios de los que po-
dria ocasionar la propia enfermedad; es
decir, el beneficio obtenido debe ser ma-
yor que el riesgo de presentar una reac-
cién adversa asociada a su administracion.
Por ello, deben ser lo més seguras posible.

Todo programa de inmunizacién tiene
como objetivo alcanzar la tasa més ele-
vada de proteccién frente a la enferme-
dad inmunoprevenible con el minimo
riesgo de reacciones adversas. Solamen-
te a través de la vigilancia permanente
de estos eventos es posible conocer si
existe o no causalidad de la vacuna y un
episodio adverso acontecido.
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Clasificacion de las reacciones
adversas

Se considera evento adverso (EA)
cualquier incidente médico asociado a la
administracion de una sustancia medi-

camentosa o droga (por ejemplo, una
vacuna) de manera temporal, sin que
exista necesariamente una relacion cau-
sal entre ambos.

Una reaccién adversa (RA) medica-
mentosa es cualquier efecto nocivo, no
deseado y no intencional, de una droga,
que se presenta cuando la misma se uti-
liza en dosis usadas normalmente en los
seres humanos para la profilaxis, el
diagndstico o el tratamiento de una en-
fermedad, o para la modificacién de
una funcién fisiologica. En este caso, y a
diferencia del EA, existe una posibilidad
razonable de que haya una relacion
causal entre el formaco y la experiencia
adversa. Las vacunas, como sustancia
medicamentosa de indicacién preventi-
va o terapéutica, estan incluidas como
causa de ambos conceptos.

Los EA incluyen tanto las RA como los
efectos adversos derivados de los erro-
res de administracion, efectos nocivos,
la intoxicacion accidental o intenciona-
da, o el no cumplimiento de la terapia
farmacologica.

Por tanto, las RA tras la vacunacion
pueden considerarse un tipo de EA en el
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que se sospecha una relacién causal en-
tre la administracién de una vacuna y el
efecto observado.

A pesar de estas definiciones y a titulo
préctico, utilizaremos el término reaccién
adversa para hacer referencia a la clasifi-
cacion global de las mismas en el contex-
to de las vacunas, sin establecer diferen-
cias semanticas entre evento y reaccion.

Las reacciones adversas siguientes a la
vacunacion pueden clasificarse, en fun-
cion de su causa (Organizacion Mundial
de la Salud [OMS))', en:

— Reacciones inducidas por la vacuna-
cion (incluidas reacciones alérgicas).
Reacciones debidas a errores de
programa: errores en el almacena-
miento, manipulacion o adminis-
tracion.

Reacciones coincidentes.
Reacciones idiosincréasicas o de
causa desconocida.

Reacciones inducidas
por la vacunacion
La finalidad de una vacuna es inducir

la inmunidad por medio de la reaccién
del sistema inmunitario de la persona
vacunada. Por tanto, es de esperar que
su administracion dé lugar a determina-
dos efectos colaterales leves. Estos efec-
tos, que se han estudiados en fase de
precomercializacion, vienen recogidos
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en la ficha técnica de los diferentes pre-
parados vacunales.

Una vacuna eficaz y segura reduce
estas reacciones al mismo tiempo que
induce la inmunidad maxima. Es muy
importante que el personal implicado en
la vacunacién conozca cudles son las
reacciones adversas que pueden presen-
tarse tras la administracion de la vacunay
que pueden considerarse como reaccio-
nes normales u ordinarias a la misma. A
través de este conocimiento pueden
detectarse y diferenciarse otros eventos
que podrian aparecer: los eventos adver-
sos inesperados. Estos deben ser comuni-
cados al registro de reacciones adversas
de los Programas de Farmacovigilancia de
cada comunidad auténoma, donde se
evalla la causalidad del evento y su rela-
cién con la vacuna aplicada.

Las reacciones inducidas por la vacu-
nacion pueden ser locales y sistémicas, y
a su vez pueden subclasificarse en co-
munes, que suelen ser leves, y en raras,
que pueden ser més graves. Los efectos
secundarios frecuentes suelen ser leves
o moderados, sin secuelas permanen-
tes. Rara vez la inmunizacién produce
efectos adversos graves que puedan
causar secuelas permanentes o consti-
tuyan un peligro para la vida®. Los efec-
tos que se producen de manera indivi-
dual son impredecibles’.
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Reacciones debidas a errores
de programa: errores en el
almacenamiento, manipulacion
o administracion
Las que nos competen en este punto

son aquellas que se encuadran funda-
mentalmente en el grupo de reaccio-
nes debidas a errores de programa:
errores en el almacenamiento, mani-
pulacién o administracion. A diferen-
cia del resto, estos errores son poten-
cialmente previsibles y, por tanto, evi-
tables.

Podemos clasificarlas en los siguientes
apartados: 1) errores en la prescripcion
y planificacién de la pauta vacunal,
2) errores en el almacenamiento y con-
servacion de las vacunas; 3) errores en
la manipulacién y preparacion de las va-
cunas; y 4) errores inducidos por la téc-
nica vacunal empleada (tabla 1).

Errores en el almacenamiento

y conservacion de las vacunas

- Utilizacion de materiales o produc-
tos inmunizantes contaminados o

Tabla 1. Errores de programa y sus consecuencias

Error de programa

Incidente adverso previsto

Inyeccion no estéril

— Reutilizacién de una jeringa o aguja
desechable

- Esterilizacion inapropiada de una jeringa
0 aguja

- Vacuna o diluyente contaminado

- Reutilizacién en sesiones posteriores
de la vacuna reconstituida

— Infeccidn, como absceso localizado en el sitio
de la inyeccion, septicemia, sindrome de
shock toxico o muerte. Infeccion transmitida
por la sangre, como hepatitis o VIH

Error de re

constitucion

- Reconstruccion con el diluyente incorrecto
- Reemplazo de la vacuna o del diluyente
con un farmaco

— Absceso local por agitacion indebida

— Efecto adverso de un farmaco, p. €j., insulina
- Muerte

- Vacuna ineficaz*

Inyeccion en el lugar equivocado:

-BCG, aplicada por via subcuténea
- DTP/DT/TT, demasiado superficial
- Inyeccidn en la nalga

— Reaccion o absceso local
— Reaccion o absceso local
- Dafio al nervio ciatico

Caso omiso de las contraindicaciones

Reaccion grave prevenible

*La ineficacia de una vacuna es un "efecto” y no un incidente adverso, estrictamente hablando.
Fuente: WHO/V&B/00.36. Supplementary information on vaccine safety. Part 2: Background rates of adverse

events following immunization.
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en condiciones de conservacién
inadecuadas. Puede provocar los
siguientes accidentes adversos
previstos: infeccion local, en forma
de abceso localizado en el lugar de
puncién; infeccién generalizada,
en forma de septicemia, shock
toéxico y muerte; infeccién trans-
mitida por via hematolégica, como
hepatitis o VIH.

Transporte o almacenamiento in-
correcto. Puede provocar: reac-
cion local por vacuna congelada,
vacunacion ineficaz por pérdida
de la actividad del producto va-
cunal.
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el fabricante. Puede provocar:
Reacciones o abscesos locales, le-
sion del nervio ciatico*.

Reacciones coincidentes
Se producen cuando la causa de la
reaccion adversa es coincidente con el

acto vacunal. Ello significa que el acci-
dente médico pudo haber ocurrido
aunque el paciente no hubiera sido va-
cunado. La mejor evidencia para con-
cluir que un evento adverso es coinci-
dente, es que el mismo haya sido
diagnosticado en personas que no han
sido vacunadas.

Reacciones idiosincrasicas

o de causa desconocida
Son reacciones que aparecen en un

Errores en la manipulacion
y preparacion de las vacunas

Errores de reconstruccion de la va-
cuna con el diluyente o reemplazo
de la misma. Puede provocar: abs-
ceso local por la agitacion indebi-
da, el efecto adverso asociado al
producto administrado o incluso la
muerte.

paciente tras la vacunacién, cuya causa
no corresponde a ninguna de las tres
mencionadas anteriormente y, por lo
tanto, se desconoce la causa que las
produce.

Actitud y profilaxis frente a las
reacciones adversas vacunales

Errores inducidos por la técnica
vacunal empleada
- Inyeccion en el lugar equivocado,

Los profesionales sanitarios implica-
dos en el acto vacunal deben conocer
las reacciones adversas mas frecuentes

administracién incorrecta en el lu-
gar aconsejado, o administracion
diferente a la via aconsejada por

para poder identificarlas de forma pre-
coz y adoptar las medidas oportunas lo
mas rapidamente posible.
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Tres son las funciones basicas®” que
deben desarrollarse desde la Atencién
Primaria de salud del nifio en la vigi-
lancia de los efectos adversos de las
vacunas:

— Funcion educativa, explicando a

los padres y tutores los beneficios
que se derivan de la vacunacion,
las enfermedades que previenen,
alertando de los posibles efectos
secundarios que pueden aparecer.
Funcién preventiva, conociendo
las reacciones adversas mas fre-
cuentes para su correcta identifi-
cacion y tratamiento, conociendo
las contraindicaciones verdaderas
para evitar posponer innecesaria-
mente las inmunizaciones indica-
das e identificar los pacientes con
mayor riesgo de reacciones ad-
versas o graves. Asi mismo, de-
ben tener la formacién adecuada
para la identificacion de reaccio-
nes anafilacticas y urgencias aso-
ciadas a la administracién de va-
cunas potencialmente tratables y
para el manejo pertinente de las
mismas.
Funcion de vigilancia, activa o pa-
siva, detectando eventos adversos
inesperados, comunicandolos a
través de los programas de farma-
covigilancia.
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Funcion educativa: informacion

sobre seguridad de vacunas

Los riesgos derivados del acto vacu-
nal, aunque escasos y, en su mayoria,
leves, pueden aparecer de forma impre-
decible. Por ello, los padres o tutores del
paciente que recibe la vacuna deben co-
nocer, ademas de los beneficios que
puede aportar la inmunizacion activa a
sus hijos, los efectos adversos que pue-
den aparecer tras la administracion de la
misma. Es necesario que disipen sus du-
das o temores y se les debe alentar a
preguntar todo aquello que necesiten
para sentirse bien informados. Previo a
la administracion es necesario interrogar
a los padres sobre el paciente para des-
cartar la existencia de algun factor que
contraindique la vacunacion.

Los padres deben saber que:

- Los riesgos de contraer una enfer-
medad grave por no administrar la
vacuna son mucho mayores que el
riesgo de que la vacuna produzca
una reaccion adversa importante.
Las vacunas pueden tener efectos
secundarios, que varian en intensi-
dad segun el tipo de vacuna que
se administre. Pueden ser locales
(enrojecimiento, hinchazén o do-
lor en el lugar de la puncién) o sis-
témicos (fiebre leve). Hay que ad-
vertirles que es normal que exista
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una ligera molestia durante varios
dias, que no debe ser motivo de
alarma.

Deben consultarnos ante cualquier
reaccion importante o persistente
que presente el paciente, para que
podamos proceder a evaluarla y
valoremos si puede existir relacion
con el acto vacunal.

Funcion preventiva: formacion
adecuada sobre las reacciones
previsibles frecuentes y capacidad
de actuacion sobre las inusuales

Las reacciones inducidas por la vacu-
nacién son, por lo general, dificiles o
imposibles de prevenir por el personal
implicado en el acto vacunal. El conoci-
miento de la existencia y de la frecuen-
cia de aparicién de los efectos adversos
de cada vacuna por parte del profesio-
nal sanitario junto con el despistaje de la
existencia de factores que la contraindi-
quen 0 nos exijan tomar precauciones,
puede contribuir a disminuir el riesgo.

A diferencia de las reacciones induci-
das por la vacunacion, las reacciones
debidas a errores del programa pueden
limitarse o prevenirse en gran medida,
dado que en su mayoria son producidas
por errores humanos. Puede prevenirse
mediante la capacitacion debida del
personal responsable de la vacunacion,
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facilitandole su formacion continuada, y
el suministro apropiado y seguro del
equipo de inyeccion.

Las reglas bésicas para evitar los erro-
res de programa son (OMS)":

- Utilizar aguja y jeringuilla estériles
para cada inyeccion.
Reconstituir la vacuna Gnicamente
con el diluyente proporcionado
por el fabricante para la vacuna.
Desechar la vacuna reconstituida
después de seis horas y nunca
conservarla durante toda la noche.
Utilizar un refrigerador especifico
para el almacenamiento de las va-
cunas, ya que estas deben perma-
necer a temperatura constante y
reiteradas aperturas del refrigera-
dor podrian alterar sus cualidades,
usando uno diferente para almace-
nar los farmacos y otras sustancias.
Capacitar y supervisar adecuada-
mente al personal implicado para
que observen las practicas seguras
de inyeccion.
Investigar cualquier error de pro-
grama para que este no se repita.

Funcidn de vigilancia: registro

de vacunas, farmacovigilancia,

notificacion de reacciones adversas

El registro de vacunacién constituye
una de las fuentes de datos primarios
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del sistema de informacién sobre inmu-
nizacién. Su funcion es conocer el esta-
do vacunal del paciente, permitiendo
evaluar correctamente las vacunaciones
y asi reducir los casos de calendarios va-
cunales incompletos. Asi mismo, sirve
como historia vacunal del paciente y
permite transmitir informacion entre los
diferentes profesionales sanitarios’.

La farmacovigilancia tiene como obje-
to la deteccidn, verificacién y cuantifica-
cion de las reacciones adversas a los
medicamentos, minimizando asi los
riesgos derivados de la administracién
de un producto farmacolégico. Esto
permite establecer medidas reguladoras
en caso necesario, ademas de ofrecer
informacién a los profesionales sanita-
rios y al publico en general sobre la na-
turaleza de los eventos detectados tan-
to en las fases de desarrollo clinico del
producto como durante la fase posco-
mercializacion®.

El Sistema Espafiol de Farmacovigi-
lancia (SEFV), coordinado por el Minis-
terio de Sanidad y Consumo, es el 6r-
gano interterritorial integrado por
administraciones sanitarias auton6mi-
cas, por Centros Regionales de Farma-
covigilancia (CRFV) y por la Division de
Farmacovigilancia y Farmacoepidemio-
logia de la Agencia del Medicamento,
conectado con el programa oficial por
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la Organizacion Mundial de la Salud.
Su funcion es recopilar y elaborar la in-
formacion sobre reacciones adversas
medicamentosas.

Los profesionales sanitarios deben co-
municar los efectos adversos que podri-
an estar en relacién con la administra-
cion de un medicamento. Para ello
disponen del sistema de Notificacién Es-
pontdnea de Reacciones Adversas, o
“Tarjeta Amarilla”, que consiste en un
formulario elaborado para recoger las
notificaciones de sospecha de reaccio-
nes adversas. Se basa en la notificacion
voluntaria, por parte de los profesiona-
les sanitarios, de cualquier sospecha de
Reaccion Adversa observada en relacién
con el empleo de los medicamentos. En
dicho formulario se recoge toda la infor-
macién necesaria para analizar cada
sospecha de reaccién adversa. Se solici-
tan los siguientes datos:

Nombre del paciente: para identi-
ficar repetidas reacciones adversas
en un mismo sujeto.

Edad: para identificar grupos de
riesgo.

Peso: para valorar sobredosifica-
cion.

Vacuna (nombre comercial y nd-
mero de lote): para identificar reac-
ciones secundarias al excipiente y/o
forma farmacéutica.
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Dosis diaria y via de administra-
cion: para establecer relacién tem-
poral de la reaccion adversa en
una politerapia y detectar errores
en la técnica.

Comienzo y final de la administra-
cién: para valorar cronoldgica-
mente la exposiciéon y detectar
manifestacion, descartando pato-
logia causal alternativa.

Motivo de la prescripcién: para va-
lorar posible relacién con patolo-
gia de base.

Descripcion detallada de la reac-
cion adversa.

Desenlace: para detectar la grave-
dad.

Observaciones adicionales clinicas
o0 analiticas: ayudan a precisar la
imputabilidad (relacion causa-efec-
to) ala vacuna.
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