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La prevencion de las enfermedades infecciosas
mediante la vacunacion es una de las intervenciones
sanitarias que se reconoce como mas efectivas y cos-
to/efectivas en salud publica, después de la potabili-
zacion del agua. La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), sefiala que la vacunacion evita, anualmente,
entre 2 y 3 millones de muertes en el mundo. Sin em-
bargo, al igual que con otros medicamentos, durante
el proceso de la administracion de las vacunas pue-
den producirse errores. Cuando estos errores se re-
lacionan directamente con un desvio de los aspectos
operativos del programa de inmunizacion, reciben el
nombre de “Error Programatico” (EPRO). Estos son
producidos por un error humano en cualquier punto
del proceso: recepcion, almacenamiento, conserva-
cion, distribucion, manipulacion, preparacion o ad-
ministracion de la vacuna o inmunoglobulina, y se
incluye también la capacitacion del equipo vacuna-
dor. Por lo tanto, son eventos de carécter preveniblel,
en la medida en que se cumpla con las normativas,
procedimientos y protocolos vigentes, y se realice ca-
pacitacion al personal. No obstante, hay ocasiones en
que estos eventos pueden generar algun tipo de dafio
en el paciente, por lo que es primordial prevenir su
ocurrencia.

La vacunacion segura es un enfoque fundamen-
tal para la prevencion de los EPRO y constituye un
componente prioritario de los programas de inmuni-
zacion, maximizando los beneficios en la poblacion
vacunada, ya que procura garantizar la utilizacion de
vacunas eficaces, seguras y de calidad?. Para su cum-
plimiento, es fundamental la revision y supervision
de todos los procedimientos que involucra el pro-
ceso de vacunacion, como, por ejemplo: cadena de
frio, administracion de vacunas o inmunoglobulinas,
cumplimiento de los “6 correctos”, eliminacion de los
residuos y documentacion de las vacunaciones, ade-
mads de un plan de capacitacion del personal en cada
uno de los componentes del Programa Nacional de
Inmunizaciones (PNI).

En la Tabla 1, extraida de un texto de OPS, se
muestran algunos errores programaticos y sus po-
sibles consecuencias clinicas en el paciente, eviden-
ciando la importancia de evitar su ocurrencia?.
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Tabla 1:
Errores programaticos y sus posibles consecuencias.?

Inyeccion no estéril:

e Reutilizacion de

una jeringa o aguja
descartables.

e Esterilizacion

inadecuada de una
jeringa o aguja.

e tilizacion de

vacuna o diluyente
contaminados.

e [Jso de vacunas

liofilizadas por mas
tiempo del indicado.

Error de reconstitucion:
e Agitacion indebida o

insuficiente.

e Reconstitucion con el

diluyente incorrecto.

e Reemplazo de la

vacuna o el diluyente
por un farmaco.

Inyeccion en el lugar

equivocado:
e Aplicacion de la

vacuna BCG por via
subcutanea.

e Aplicacion demasiado

superficial de la vacuna
DTP/DT/TT.

e |nyeccion en el gliteo.

Transporte 0
almacenamiento incorrecto
de la vacuna:

[nobservancia de las
contraindicaciones:

¢ [nfeccion, tal como
absceso localizado en
el sitio de la inyeccion,
sepsis, sindrome

de choque toxico o
muerte.

Infeccion transmitida
por la sangre como
hepatitis o el virus de
la inmunodeficiencia
humana (VIH).

Absceso local por
agitacion indebida.
Evento adverso
asociado al farmaco
administrado
grroneamente; por
gjemplo, insulina.

e Muerte.
* |neficacia de la vacuna.

Reaccion o absceso
local.

Probable lesion del
nervio cidtico en
lactantes por inyeccion
en el gliteo.

Reaccion local por la
vacuna congelada.

Ineficacia de la vacuna.

Reaccion grave en

el paciente que serfa
gvitable al respetar las
contraindicaciones.
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En los periodos de vacunacion masiva, como, por
ejemplo, durante las campafias de vacunacion, existe
mayor posibilidad de EPRO1, asociados al mayor nu-
mero de dosis administradas como también a la capaci-
tacion del personal en los procesos masivos, por lo que,
para evitarlos, es fundamental el cumplimiento de los
lineamientos y procedimientos operativos que indica
el Ministerio de Salud (MINSAL) en la “Norma general
técnica sobre procedimientos operativos estandarizados
para asegurar la calidad en la ejecucion del PNI™3,

A continuacion, se describen dos ejemplos de
errores programaticos que han sido publicados por
medios internacionales. El primero de ellos ocurrido
en Cuba, y que generd consecuencias nefastas en 10s
pacientes afectados. El segundo, en Brasil, en el cual
hubo un potencial dafio. Estos casos nos recuerdan la
importancia de seqguir los lineamientos establecidos
en la inmunizacion y de mantener una politica de edu-
cacion continua para el personal vacunador:

e Enoctubre de 2019, en Cuba, se diagnostico Sin-
drome de Shock Toxico por la bacteria Staphylo-
coccus aureus en tres nifias de un ario de edad,
posterior a la inmunizacion con la vacuna saram-
pion, rubéola y parotiditis. Esto se produjo debido
atransgresiones de las normas establecidas en la
vacunacion, consistentes en negligencia, durante
los procesos de conservacion, preparacion, ma-
nipulacion y exposicion del vial utilizado6.”. Una
de las nifias afectadas fallecio producto del shock
toxico, y las otras dos pacientes fueron hospitali-
zadas, alcanzando posteriormente una recupera-
cion total. Durante la investigacion, se analizo el
lote de la vacuna administrada y se descartd que
el evento se hubiera debido a propiedades intrin-
secas 0 de calidad de la vacuna, demostrandose
que la causa fue la transgresion de las normas
establecidas en la vacunacion.4°

e Elafio 2016, en Brasil, se recibieron informes so-
bre el intercambio del frasco de la vacuna contra Ia
influenza, por insulina al momento de la adminis-
tracion. Este error se produjo debido a la semejanza
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entre los frascos. Si bien, no se tiene informacion
de eventuales consecuencias que hayan experi-
mentado los pacientes, la administracion de insu-
lina puede producir una hipoglicemia grave que, Si
no se trata de manera inmediata, puede producir
convulsiones, e incluso coma y dafios cerebrales.6

Los casos descritos demuestran que los errores
programaticos no son solamente situaciones que teo-
ricamente se pueden producir como consecuencia de
un descuido, sino que son una realidad plausible y
concreta que se puede traducir en consecuencias ne-
gativas para los pacientes.

A continuacion, se enfatiza la importancia de im-
plementar acciones preventivas para maximizar 10s
beneficios de la vacunacion, ademas de recordar a los
equipos de salud el cumplimiento de las normativas
vigentes para una vacunacion segura, emanadas del
Departamento de Inmunizaciones del MINSAL, lo que
incluye Ia revision de multiples aspectos, sefialados
en la tabla 27.

En Chile, la entidad encargada de entregar los Ii-
neamientos para el manejo, notificacion y prevencion
de los EPRO es el Departamento de Inmunizaciones
del MINSAL, mientras que el Instituto de Salud Pd-
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blica es el encargado de la vigilancia de EPRO que
conduzcan a dafio en el paciente.

Para contribuir al conocimiento de los EPRO, sus
causas, y las formas de prevenirlos, es importante que
los profesionales de la salud comprendan la impor-
tancia de cumplir con notificar los errores programa-
ticos, y hacer el seguimiento, evaluacion, y cierre de
caso, en las instancias correspondientes, ademas de
evaluar las razones de su ocurrencia, e implementar
medidas correctivas, que puedan, en un futuro, evitar
su aparicion (plan de mejora).

e Enelcasode EPRO que no generen dafio en el
paciente, éstos deben ser notificados al MIN-
SAL mediante el sistema notificacion online:
http.//esavi.minsal.cl/

e En el caso de EPRO que generen dafio en el
paciente, éstos deben ser notificados al ISP,
mediante alguno de los medios especificados
en el siguiente enlace: http.//www.ispch.cl/
anamed_/farmacovigilancia/nram/farmacovi-

gilancia_vacunas/comonotificaresavi



http://esavi.minsal.cl/
http://www.ispch.cl/anamed_/farmacovigilancia/nram/farmacovigilancia_vacunas/comonotificaresavi
http://www.ispch.cl/anamed_/farmacovigilancia/nram/farmacovigilancia_vacunas/comonotificaresavi
http://www.ispch.cl/anamed_/farmacovigilancia/nram/farmacovigilancia_vacunas/comonotificaresavi
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Tabla 2:
recomendaciones de vacunacion segura realizadas PNI-MINSAL”
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Confirmar la identidad de la persona a vacunar.

Confirmar que la persona no ha sido vacunada previamente.

Leer atentamente el folleto de la vacuna y verificar que no
existen contraindicaciones para administrar la vacuna.

Chequear los 6 correctos.

Revisar la fecha de vencimiento y aspecto fisico de la vacuna.

Conservar cadena de frfo.

Informar a los padres o tutores del nifio o nifia acerca de los
posibles efectos adversos después de la vacunacion.

Administrar la vacuna segun lo establecido en la norma
técnica vigente.

Registrar inmunizaciones.

Observar al paciente al menos 30 minutos después de la
vacunacion.

Através de forma verbal, carnet de identidad, carnet de
control u otro medio verificador confiable.

Revisar el sistema en linea antes de la vacunacion.

Hipersensibilidad a algin componente de la vacuna, como
trazas de huevo (ovoalbimina, proteina de ave), gentamicina,
entre otros.

Verificar otras posibles contraindicaciones para el paciente
en particular.

Paciente correcto

Edad correcta

Vacuna correcta

Dosis correcta

Via correcta

Registro correcto

Recordar que, si aparece mes/afio, el vencimiento es el
(ltimo dfa de ese mes.

Revisar coloracion y eventual presencia de cuerpo extrafio.
En caso de pérdida de cadena de frio, se debe notificar al

MINSAL, segun Resolucion exenta N°317/2014, para recibir
lineamientos desde el nivel central.

Entregar informacion en base a lo que indica el folleto y a lo
indicado por el nivel central.

Orientar sobre como actuar.

Revisar “Normativa general técnica sobre POE para asegurar
la calidad en la ejecucion del PNI”, Resolucion Exenta N°
973/2010. Procedimiento cadigo 03-004 “Manipulacion y
administracion de vacunas”.

Registrar correcta y oportunamente los datos de la
inmunizacion en sistema RNI u otro acreditado para
interoperar, en modulo y criterio correspondiente.

Si no cuenta con conexion a internet, completar planilla
manual e ingresar en RNI dentro de las 24 hrs. siguientes.

Verificar posibles eventos adversos y entregar la atencion
oportuna, en caso de ser necesario. Segin POE N° 973/2010,
codigo 03-001.
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