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RESUMEN

Introduccion: Los eventos adversos vacunales son una de las principales
causas de lesiones y danos evitables en los sistemas de atencion médica
mundial. Por tanto, es importante considerar los factores relacionados con

la seguridad en las vacunas.

Objetivo: Analizar los factores relacionados con los eventos adversos en las

vacunas a través de los sistemas de notificacion vacunal.
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Métodos: Se realizé una revision sistematica, se siguieron los items de
reporte preferidos para revisiones sistematicas PRISMAScR. Se incluyeron
los articulos que evaluaban los factores relacionados con los EA en las
vacunas, disponibles en inglés y espanol y publicados en revistas

académicas revisadas por entre 2017 y 2022.

Conclusiones: En los articulos revisados se analiza la importancia de los
diferentes eventos adversos vacunales, destacando, sobre todo, el manejo y la
administracion vacunal. También existe una clara necesidad de desarrollar
sistemas de notificacion vacunal estandarizados como herramientas soélidas en
la investigacion de los eventos adversos. Asi, se podria mejorar la seguridad

vacunal y la calidad asistencial.

Palabras clave: seguridad del paciente; sistemas de registro de reaccion
adversa a medicamentos; efectos colaterales y reacciones adversas

relacionados con medicamentos; vacuna.

ABSTRACT

Introduction: Vaccine adverse events are one of the leading causes of preventable
injuries and harm in global healthcare systems. Therefore, it is important to

consider factors related to vaccine safety.

Objective: To analyze the factors related to adverse events in vaccines through

vaccine notification systems.

Methods: A systematic review was conducted, following the PRISMASCcR preferred
reporting items for systematic reviews. Articles that evaluated factors related to
AEs in vaccines, were included provided they were available in English and Spanish

and published in peer-reviewed academic journals from 2017 to 2022.
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Conclusions: The reviewed articles analyze the importance of different vaccine
adverse events, highlighting, above all, vaccine management and administration.
There is also a clear need to develop standardized vaccine reporting systems as
robust tools in the investigation of adverse events. This could improve vaccine

safety and quality of care.

Keywords: patient safety; adverse drug reaction recording systems; side effects

and adverse reactions related to medications; vaccine.

Recibido: 15/02/2023

Aceptado: 05/06/2023

Introduccion

La calidad asistencial es un elemento prioritario en la asistencia sanitaria,
una de sus dimensiones mas importantes es la sequridad del paciente y con
ello los eventos adversos (EA).() Seguin manifiesta la Alianza Internacional
para la Seguridad de los Pacientes, los EA suponen grandes pérdidas
econdmicas para el sistema de salud y, en ocasiones y no menos

importante, un aumento de la mortalidad.®

Los EA en la medicacion son una de las principales causas de lesiones y
dafios evitables en los sistemas de atencion médica.® En el mundo, se
estima que el costo asociado con los EA de medicacién es de 42 000

millones de ddlares anuales.® Diferentes estudios realizados en Canada®y
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en Estados Unidos(® destacaron que la mayoria de los EA en los hospitales
estaban relacionados con la administracion de medicamentos y vacunas;
por ello, la Organizacién Mundial de la Salud (2017) establecié la seguridad
en la administracion de los medicamentos como el proximo desafio mundial

para la seguridad del paciente.®

Las vacunas son el grupo de medicamentos de los que mas EA se notifican
en los paises de la Unién Europea,® dejando al paciente desprotegido frente
a la enfermedad.®'9 Las reacciones adversas a las vacunas son muy
variadas, desde una leve reaccion local hasta un desenlace fatal, pudiendo
ocasionar la muerte.('") Estos EA pueden ocurrir, entre otras causas, por
errores relacionados con la via de administracién, los horarios o la

manipulacién.(1213)

Conrespecto alos sistemas de notificacion de los EA en vacunas, diferentes
estudios afirman que existe un desconocimiento, variabilidad,
infranotificacion, falta de comunicacién o miedo al error.(® Hartnell y
otros(® también destacaron la formacion y la carga de trabajo como una
barrera para comunicar EA. Los sistemas de registro y notificacién son solo
una parte de la “cultura de seguridad”, se entienden los EA como una
oportunidad para aprender y mejorar mas que como fallos que deben ser
escondidos. La notificacion depende no solo de la conciencia del error sino
también de la buena voluntad para documentarlo y, sobre todo, del clima de
la confianza que hayan transmitido los lideres de la organizacién para
entender la notificacion como una oportunidad para mejorar la seguridad y

no como un mecanismo para la culpabilizacién o la punicién.(1®

El objetivo del estudio fue analizar los factores relacionados con los EA en

las vacunas a través de los sistemas de notificacion vacunal.
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Métodos

Para el proceso de busqueda, se siguieron las propuestas para mejorar la
publicacion de revisiones sistematicas y metanalisis(” y los items de reporte
preferidos para revisiones sistematicas PRISMASCcR, extension para revisiones
de alcance (archivo complementario): Lista de verificacion y explicacion.('")
Para identificar los articulos para su inclusién, se consultaron las siguientes
bases de datos académicas: Cumulative Indexto Nursing and Allied Health
Literature (CINAHL), SCOPUS, MedLine / PubMed, Google académico. La
estrategia de busqueda se elabor6 mediante los descriptores MeSh: “patient

n u n u

safety”, “Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions”, “Adverse Drug

n u

Reaction Reporting Systems” “vaccines” combinandolos con los operadores
booleanos AND y OR, obteniendo la cadena de busqueda (“Vaccine Efficacy”
[Mesh] OR “Vaccines” [Mesh]) AND (“Adverse Drug Reaction Reporting
Systems” [Mesh]) AND “Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions”

[Mesh])AND “Patient Safety” [Mesh]).

Los elementos de la pregunta PICO fueron:

- Participantes/poblacion: Para ser elegible para la revision, los estudios se
dirigieron directamente a poblacion en general con EA en las vacunas.

- Intervenciones: La revision se centro en los EA vacunales a través de los
sistemas de notificacion vacunal.

- Comparador(es)/control: Se consideraron estudios que compararan los

EA mas frecuentes en las diferentes vacunas.
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- Resultados principales: Los resultados especificos de interés y los datos
elegibles para su inclusién fueron: EA vacunales y sistemas de

informacioén vacunal.

Criterios de inclusion: Se incluyeron articulos disponibles en inglés y espanol,
publicados en revistas académicas revisadas por pares y publicados entre
2017y 2022. Respecto al tipo de diseno, estarian incluidos: ensayos clinicos
controlados y aleatorizados, estudio retrospectivo (casos y controles),
estudio de cohorte retrospectivo, estudio prospectivo aleatorizado
(cohortes), estudio descriptivo y estudio epidemioldgico. Esta ventana de
busqueda se utilizé para sequir las practicas recomendadas de revisién de
la literatura(? y ser capaz de seleccionar al menos un marco de busqueda

de 5 anos que capture las publicaciones que fueron relevantes y oportunas.

Criterios de exclusion: Se excluyeron los articulos que describian los EA en

otros medicamentos que no fueran vacunas.

Las referencias fueron inicialmente analizadas por dos investigadores, de
forma individual, mediante la lectura del titulo y el resumen, y si cumplian
los criterios de inclusidn, se localizaba el articulo completo y se valoraba
de nuevo su inclusion de manera independiente. El grado de concordancia
entre ambos investigadores alcanzé el 90 %. Los articulos fueron
analizados y la informacién necesaria fue concentrada en una matriz de
datos, donde ademas de los datos de identificacion del articulo y autores,
se identificaron el ano de publicacion, revista, pais de origen, tamano de la
muestra, descripcion de la actividad de seguridad, intervenciéon y
resultados. Se confirmd la exactitud de los datos extraidos de cada

articulo y se realiz6 un analisis de contenido para identificar temas entre
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los datos extraidos(? para incorporar los factores relacionados con los EA
en las vacunas. La calidad del estudio se evalué de acuerdo con el riesgo

de sesgo a través de la herramienta Cochrane.('®

Las razones de la exclusion incluyeron, entre otras, EA en otros
medicamentos, notas de campo, comunicaciones cortas, revisiones y
revisiones sistematicas. Se incluyé una muestra final de 10 articulos de
investigacion originales para su revisioén. La figura 1 muestra el diagrama

PRISMA.
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Seopus, CIMAHL,

Medline/PubMed Goagle Schaolar
2020-2021 2020-2021
79 articulos

180 articulos no duplicados

167 articulos excluidos
despues del ¢ribado
del titulo ¥ resurmen

Criterios aplicados
Inelusidn/Exclusion

Y

23 articulos incluidos

0 articulos excluidos
durante la extraceion
de datos

Criterins aplicados

Inelusion/Exclusion 13 articulos excluidos despues

de revisar el texto cornpleto

10 articulos incluidos
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Medline/Pubhed Google Scholar
2020-2021 2020-2021
79 articulog

180 articulos no duplicados

167 articulos excluidos
despues del ¢ribado
del titulo ¥ resurmen

Criterios aplicados
Inelusidn/Exclusion

Y

23 articulos incluidos

0 articulos excluidos
durante la extraceion
de datos

Criterins aplicados

Inelusion/Exclusion 13 articulos excluidos despues

de revisar el texto cornpleto

10 articulos incluidos

Fig. 1 - Diagrama PRISMA

De los documentos incluidos en la revisidn sistematica, se extrae la
siguiente variable respuesta: aparicion de reacciones adversas vacunales

en los sistemas de notificacion vacunal.
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A continuacion, se presentan los resultados de las siguientes bases de

datos académicas:

Scopus, CINAHL, Medline / PubMed

Se encontré un total de 79 articulos mediante busquedas en bases de
datos destacadas y revistas seleccionadas. Se duplicaron nueve articulos,
dejando 70 articulos para ser revisados por titulo y resumen para su
inclusion. Tras una revision del titulo y el resumen de cada articulo, se
excluyeron 50. De las 20 fuentes restantes, se excluyeron siete articulos

después de la revision del texto completo.
Google Académico

Utilizando los mismos términos y limitadores de busqueda, se encontraron
305 articulos a través de Google Scholar. Se enumeraron, seleccionaron 'y
revisaron 100 articulos para su inclusién en orden de relevancia. Los
articulos enumerados después de los primeros 100 no fueron

consistentemente relevantes para el presente estudio.
Caracteristicas de los articulos

Los 10 estudios que cumplieron con los criterios de inclusién se revisaron
en su totalidad. La mayoria de los estudios se realizaron en Estados
Unidos. Las fechas de publicacion de los estudios incluidos variaron de
2017 a2021. En los articulos incluidos se estudiaron muestras de 60 a366

815 informes notificados (tabla 1).

Tabla 1 - Caracteristicas del articulo
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Primer autor,
ano

Hoeve, 2018

Moro, 2018

Newcomer,
2018

Rahamimov,
2021

Adetifa, 2018

Shimabukuro,
2019

Caspard,
2017

Silval, 2021

Barboza T,
2020

Moro, 2019

Pais

Paises
Bajos

EE.UU.

EE.UU.

EE.UU.

Kenia

EE.UU.

Reino
Unido

Brasil

Brasil

EE.UU.

Diario

Vacuna

Pediatria

Vacuna

Vacuna

Vacuna

Pediatria

BMJ Open

Rev  Saude
Publica

Rev. Latino-
Am.
Enfermagem

Vacuna

Muestra

7097 informes

50157 informes

n = 1,722 nifos sin
vacunar, n = 6,117
ninos un programa
alternativo distinto y
n = 155,722 cumplir

con el programa
grupo no expuesto en
todas las

simulaciones.

60 informes

49 090 bebés y 48
025 nifios de 12 a 23

meses de edad

7244 informes

69 093 y 86 863
receptores

7305 informes

501 informes

366 815 informes

Tipo de estudio

Descriptivo

Descriptivo
retrospectivo

Cohorte

Cohorte

Cohorte

Descriptivo

Cohorte
retrospectivo

Estudio
epidemioldgico,
descriptivo

Estudio
retrospectivo
realizado con datos
secundarios

Estudio
descriptivo

retrospectivo
realizado con
datos secundarios

Esta obra esta bajo una licencia: https://creativecomons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES



https://creativecomons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES

€CIiMED

I EDITORIAL CIENCIAS MEDICAS

Revista Cubana de Salud Publica. 2024; 50:15193

Resumen de evidencia

Después de analizar el contenido de los 10 articulos incluidos, se
identificaron los factores relacionados con los EA en las vacunas. Los
temas se dividieron en dos, representaron factores asociados con la
seqguridad de la vacuna SARS-CoV-2 (COVID-19) y otras vacunas. La tabla

2 muestra los resultados de cada estudio incluido dentro de los dos

temas.
Tabla 2 - Temas y evidencia relacionada
Tema Primer autor, Instrumento Intervencion Resultados
ano
Evaluaron si El agrupamiento de
) . el la piel aumenté
Simulacién agrupamiento significativamente la
Rahamimov ultrasonido de la piel distancia entre la piel
2021 ' aumentaria la y el miuisculo en
distancia todos los sujetos. En
entre la piel y 6 (10 %) sujetos, este
el musculo en aumento superd el
mas de 20 limite de 20 mm
mm, la
distancia
maxima que
permite la
penetracion
muscular
requeridade 5
mm con una
Factores aguja de 25
relacionados mm.
con los EA en
la Vacuna Analizar los EA | La ocurrencia de EA a
SARS-CoV-2 posteriores a la | consecuencia de la
(CoVID-19) inmunizacion vacuna COVID-19 fue
Silva, 2021 Sistemas (AEFI) contra el | frecuente (TI: 777.12)

de SARSCoV-2 enel

P covid-19) en el
notificacién ( estado. Sin embargo,
solo el 3 % se clasifico
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Factores
relacionados
con los EA
en otras
vacunas

Hoeve, 2018

Moro, 2018

Serie de casos
en base de datos
de notificacién
EudraVigilance.

Serie de casos
en base de datos
de notificacién
Sistema de
notificacion de
EA de vacunas
(VAERS)

estado de Minas
Gerais, Brasil.

Describir las
caracteristicas
de los errores
de vacunacién
presentados a
Eudravigilance
entre 2001 vy
2016.

Evaluar la
seguridad de las
vacunas

actualmente
autorizadas
contra la difteria,
el tétanos y la
tos ferina
acelular (DTaP)
en los Estados
Unidos
mediante el uso
de datos del
Sistema de

como evento adverso
grave, con un IT de
20,85, y un 471 % de
ellos evolucioné a
muerte (8,19 muertes
por cada 100 000 dosis
aplicadas).

Las vacunas
notificadas con
mayor frecuencia
fueron la influenza
(13,5 %), la vacuna
combinada
bacteriana vy viral
(123 %) vy la
vacuna contra la
hepatitis (11,8 %).
Los términos
informados  con
mayor frecuencia
fueron Horario
inadecuado de
administracion del
medicamento
(272 %), Via
incorrecta de
administracion del
medicamento
(12,5 %) y
Farmaco
administrado  a
paciente de edad
inapropiada (10,0
%).

Se recibieron 50 157
informes después de la
vacunacion DTaP; de
ellos, 43 984 (87,7 %)
refirieron
administracién
concomitante de otras
vacunas y 5 627 (11,2
%) fueron graves. Los
eventos informados
con mayor frecuencia
fueron eritema en el
lugar de la inyeccién
(12 695; 25,3 %), pirexia
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Factores
relacionados
con los EA
en otras
vacunas

Newcomer,2018

Adetifa, 2018

Simulaciones

Los registros
de
vacunacion
denifiosenel
Sistema de
Vigilancia
Demografica
y de Salud de
Kilifi
(KHDSS),
Kenia

notificacion de
EA de vacunas

(VAERS), un
sistema de
vigilancia de
notificacion
espontanea

Evaluar si los
valores
predictivos
positivos de
resultado son
indicadores
efectivos de
sesgo de una
asociacion de
programa de

vacunacion-

resultado
Cuantificar los
errores en los
métodos de

cobertura de rutina
(encuestas e

informes
administrativos),
para estimar la

magnitud del
sesgo de
supervivencia,

contrastar la

cobertura con la
puntualidad y

usar ambas
medidas para
estimar la
inmunidad de la
poblacion.

(9913; 198 %),
hinchazén en el lugar
de la inyeccién (7542;
15,0 %), eritema (5599;
11,2 %) y calor en el
lugar de la inyeccion

(4793; 9,6 %).

Se observaron
valores  predictivos
positivos de 34 % a 98
%. Con una
clasificacion errénea
no diferencial y un RR
verdadero = 2,00, la
mediana del sesgo
fue hacia el valor
nulo, con un sesgo
grave (mediana del
RR observado = 1,33)
con VPP =34 % y un
sesgo moderado
(mediana del RR
observado =1,83) con
un VPP =83 %.

La cobertura
administrativa
también subestimo
la proporcion de
ninos totalmente
inmunizados en un
10-14 %.
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Factores
relacionados
con los EA
en otras
vacunas

Shimabukuro,
2019

Caspard, 2017

Barboza T, 2020

Cuestionario

Registros de

inmunizacién

Sistemas
notificacion

de

Analizar los
informes  del
Sistema  de
Informes de
EA de
Vacunas
(VAERS)
después de
9vHPV
durante sus
primeros 3
anos

Estimar la
proporcién de
dosis de vacunas

vivas atenuada
contra la
influenza  (LAIV)

administradas
mas alla de la
fecha de

vencimiento en

ninos y
adolescentes
durante las

temporadas  de
influenza 2013-
2014 y 2014-
2015 en el Reino
Unido.

Analizar los
errores de
inmunizacion
reportados en
un sistema de
informacion en
linea

En general, el
974 % de los
informes no
fueron  graves.
Los mareos, el
sincope, el dolor
de cabeza y las
reacciones en el

lugar de la
inyeccioén se
informaron  con

mayor frecuencia.

En general, 245
beneficiarios de LAIV,
80en2013-2014y 165
en

2014-2015, recibieron
una dosis después de
su fecha de
vencimiento, lo que
arroja estimaciones de
proporciéon de 1,7 por
1000 dosis (IC del 95 %:
1,3 a 21) en la
temporada 2013-2014
y 2,5 por 1000 dosis (IC
95% 2,1 a 2,8) en la
temporada 2014-2015.

Se analizaron 501

eventos
adversos, la
mayoria
involucrando
dosis de rutina
(926 %), sin

efectos adversos
posterior a la
vacunacion (90,6
%) y en nifos
menores  cinco
anos (55,7 %). Los
tipos de errores
mas frecuentes
fueron
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Moro,2019

Sistemas
notificacion

de

Evaluar la
presencia de EA
informados con
mayor frecuencia
después de la
administracion de
dosis excesivas
de vacuna en el
Sistema de
notificacion de EA
de vacunas
(VAERS)

inadecuados en la
indicacion de los
inmunobioldgicos
(26,9 %), intervalo
inadecuado entre
dosis (182 %) y
error en la técnica
de administracion
(14,2 %)

Las vacunas mas

comunes reportadas
fueron influenza
trivalente  inactivada

(15,4 %), varicela (13,9
%), hepatitis A (11,4 %)
y sarampidn, paperas,

rubéola, varicela
(11,1%). Entre los
informes en los que
solo se informaron
AHE, los EA mas
comunes fueron
pirexia (128 %),

eritema en el lugar de
la inyeccion (9,7 %),
dolor en el lugar de la
inyeccion (89 %) vy
dolor de cabeza (6,6 %).

Factores relacionados con los EA de la vacuna SARS-CoV-2

(COVID-19)

Rahamimov y otros(' reclutaron a 60 voluntarios adultos y, mediante

ultrasonido, se midi6 la distancia piel-musculo en tres posiciones: plano,

agrupamiento de piel y agrupamiento de musculos. Se calculd la

diferencia de distancia piel-musculo y la correlacién con el género y el

indice de masa corporal. Los resultados indicaron que tener una distancia

entre la piel y el deltoides de 20 mm o mas se correlacioné fuertemente

con un IMC de 30 o mas.
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Silva y otros analizaron los EA posteriores a la inmunizacion contra el
SARSCoV-2 (COVID-19), asi como los factores asociados a el estado
inmunobioldgico, el tipo de evento, la evolucién del caso y el tiempo en
dias desde el inicio del inmunobioldgico y el inicio de los sintomas y la
causalidad. La ocurrencia de EA a consecuencia de la vacuna COVID-19

fue frecuente (TI: 777.12).
Factores relacionados con los EA en otras vacunas

Ocho estudios informaron sobre factores relacionados con EA en otras
vacunas no SARS-CoV-2 (COVID-19). De manera general, utilizaron los

sistemas de notificacion para analizar los EA en vacunas.

Hoeve y otros@") examinaron sistematicamente los EA de inmunizacion
con resultados fatales en Eudra Vigilance. Para un total de 12 (7,8 %), la
inmunizacién se clasificé por tener una asociacion causal con el
desenlace fatal. Se notificaron un total de 154 informes, entre los que
destacaban principalmente: el calendario de vacunacion incorrecto (n =
63), errores de inmunizacion (n = 23), edad inapropiada en la vacunacion
(n = 18), via de vacunacién inadecuada (n = 17) o vacuna caducada

utilizada (n = 10).

Newcomer y otros?? observaron la seguridad del calendario vacunal.
Hubo un promedio de n = 1722 nifos simulados para estar
completamente sin vacunar (simulaciones #1 y #2), n = 6117 nifos
simulados para estar en un programa alternativo distinto (simulaciones
#3 y #4) y n = 155 722 nifios simulados para cumplir con el grupo no
expuesto en todas las simulaciones. En todas las simulaciones, la
mediana general de los valores predictivos positivos de los resultados

oscilo entre el 34 % y el 98 %.
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Moro y otros@) evaluaron la presencia de EA informados con mayor
frecuencia después de la administracion de dosis excesivas de vacuna en
el sistema de notificacion de EA de vacunas. La mayor frecuencia en los
informes graves de dosis excesiva fueron los trastornos generales y
afecciones en el lugar de administracion, trastornos del sistema nervioso

y trastornos del sistema inmunitario.

Adefita y otros® determinaron los factores de riesgo para la
inmunizacién retrasada e ilustraron la amplitud de la desigualdad tanto
en la cobertura como en la puntualidad entre diferentes cohortes de
nacimiento y diferentes ubicaciones. Los datos se analizaron utilizando
herramientas de analisis de supervivencia y se presentaron como curvas
de supervivencia inversa con la edad como tiempo de analisis. Las 6
muestras transversales relacionadas de ninos de 12 a 23 meses de edad

(2012 a 2017) comprendian una poblacién de estudio total de 48 025.

Shimabukuro y otros®analizaron los informes del Sistema de Informes
de EA de Vacunas (VAERS) después de 9vHPV durante sus primeros 3
anos de licencia en los Estados Unidos. En general, el 97,4% de los
informes no fueron graves bayesianos. Se observaron reacciones en el
lugar de la inyeccion (es decir, diversas combinaciones de dolor,
hinchazén y eritema) en el 17,5 % de los informes que describian a
pacientes mujeres y en el 180 % de los informes que describian a

pacientes masculinos.

Caspard y otros®® estimaron la proporcion de dosis de vacunas vivas
atenuadas contra la influenza (LAIV) administradas mas alla de la fecha
de vencimiento en ninos y adolescentes durante las temporadas de

influenza 2013-2014 y 2014-2015 en el Reino Unido. Un total de 245
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beneficiarios de LAIV, 80 en 2013-2014 y 165 en 2014-2015, recibieron
una dosis después de su fecha de vencimiento, lo que arroja
estimaciones de proporcion de 1,7 por 1000 dosis (IC del 95 %: 1,3 a 2,1)
en la temporada de influenza 2013-2014 y 2,5 por 1000 dosis (IC del 95 %:
2,1 a 2,8) en la temporada de influenza 2014-2015.

Barboza y otros?” analizaron los EA de inmunizacion (El) reportados en
un sistema de informacién en linea. Realizaron un estudio retrospectivo
realizado con datos secundarios del evento adverso del Sistema de
Informacion de Vigilancia de Inmunizacion, en el periodo de agosto de
2014 (fecha de uso del IS-AEFI en linea en el estado de Goias) a diciembre
de 2017. Se observé que casi la mitad de las EA ocurrieron durante la
administracion de la primera dosis de vacuna (49,7 %; valor de p < 0,001)
y la mayoria involucraron vacunas administradas por via intramuscular
(58,1 %; valor de p < 0,001). Del total de El, la mayoria se produjo durante

las dosis habituales (92,6 %; valor de p < 0,001).

Moro y otros?® evaluaron los EA de las vacunas actualmente autorizadas
contra la difteria, el tétanos y la tos ferina acelular (DTaP). En total, se
informaron 844 muertes a VAERS después de recibir las vacunas DTaP.
La mayoria de los informes (74 %; 17 de 23) de formulacién incorrecta del
producto administrado involucraron la administracién inadvertida de solo

1 de los componentes de la vacuna.

Discusion
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Es importante considerar los factores relacionados con los EA en las
vacunas, para poder desarrollar herramientas o instrumentos
estandarizados centrados en la sequridad del paciente y la calidad

asistencial.

Con respecto a los EA notificados en los sistemas de informacién
vacunal, destacamos el eritema en el lugar de inyeccién,(1920232528) |og
horarios incorrectos en la administracion de la vacuna@'242627) y |os
errores de dosis vacunales.(21242627) Hay pocos estudios que evalten la
seguridad de las dosis excesivas de cualquier vacuna dada. En este
aspecto, un informe reciente documentoé la administracion de una dosis
cinco veces mayor de vacuna contra la fiebre amarilla a cada una de las
cuatro personas en una clinica militar.?9 Solo uno informé sintomas, que
incluyeron dolor abdominal y dolor en el brazo y que se resolvieron
después de un tratamiento de apoyo con liquidos por via intravenosa.
Otros tres estudios en Brasil documentaron la administracion de una
sobredosis de 10 a 25 veces mayor de la vacuna contra la fiebre amarilla

17-DD entre 64 personas; solo una persona fue hospitalizada.?

Los estudios incluidos en esta revision que se relacionaron con los EA
asociados con la vacuna SARS-CoV-2 (COVID-19), invitan a explorar los
sistemas de notificacién de las vacunas,? lo que podria fomentar la
discusion sobre la importancia del registro de EA relacionados con las
vacunas contra la COVID-19, demostrando su seguridad para la
poblacién. De ahi la importancia de la cultura del error como parte de la
formacién con el fin de promover herramientas y estandares para
fomentar y asegurar la sequridad y la calidad de la salud del paciente.?
Investigaciones recientes®) ha demostrado que, para prevenir los EA

vacunales, es necesario que las coordinaciones de vacunacion refuercen
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la capacitaciéon sobre la correcta técnica de vacunacién,GV
especialmente donde hay contratacion de emergencia de vacunadores.
Sin embargo, en campanas de vacunacién masiva, con inmunizacién
contra la COVID-19, se espera que se produzcan errores de
inmunizacion.®? Otros factores relacionados con los EA de las vacunas
destacan los errores en la cadena de frio (vacuna transportada o
almacenada incorrectamente); error en el manejo; y error de
administracion (inyeccién no estéril, error de reconstitucion, inyeccién en
lugar equivocado, contraindicacién ignorada, vacuna caducada), que se
producen por incumplimiento de las normas y técnicas, lo que puede

resultar en un evento adverso.3

Las preocupaciones sobre la administracion inadecuada de la vacuna de
ARNm de COVID-19 pueden evitarse mediante la modificacion de la
técnica de inyeccion.('® Ensayos clinicos de fase 3 de vacunas de ARNm
contra la COVID-19¢43% han demostrado la sequridad y eficacia de un
protocolo de vacunacion que requeria la administracion intramuscular
(IM). Algunas revisiones,®®3") afirman que el agrupamiento de la piel
intencional o involuntario en personas normales, con sobrepeso y obesas
puede aumentar la distancia entre la piel y el misculo mas alla del umbral
de 20 mm requerido por las pautas de inmunizacién para una penetracion

muscular adecuada.

Los sistemas de notificacidon de EA fueron el instrumento mas utilizado
en los estudios incluidos en esta revision.(20.21.2324.2526.27.28) | og resultados
sugieren que seria beneficioso preguntar a los pacientes sobre el historial
de vacunacion, especialmente con la vacuna contra la influenza, un mejor
conocimiento de las recomendaciones de vacunas especificas, una mejor

documentacion en el registro médico y el acceso oportuno a los
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historiales de vacunacion pueden ayudar a prevenir la administracion

segura de vacunas.?'23)

Los estudios incluidos también tienen implicaciones en la practica
asistencial y para la ensefianza en el campo de la salud y la enfermeria,
ya que muestra situaciones que alertan para un acercamiento mas
cercano a las enfermeras en la sala de vacunacion, con el objetivo de
mejorar la supervision, educaciéon permanente en salud, gestion de
riesgos y la asistencia directa a los usuarios del sistema. De manera
similar, en la misma linea con otros autores,®839 |a importancia de utilizar
estrategias de prevencion a través de instrumentos (protocolo) podrian
garantizar la seguridad de la administracion de medicamentos en la
practica de enfermeria. En este sentido, se incluirian herramientas y

dinamicas con caracter sistémico y no individual.?"

En los 10 estudios revisados se utilizaron diferentes sistemas de
notificacion de EA, asi como diferentes medidas de resultado, por lo que
es dificil llegar a una conclusién sobre qué intervenciéon ha sido mas
efectiva para analizar los factores asociados a la administracion segura
en vacunas. También, destacamos el exceso en el uso de fuentes o base
de datos secundarias y estudios con diseno de cohorte retrospectiva. Los
futuros investigadores que estudien este tema deberian considerar la
posibilidad de realizar estudios en multiples sitios, utilizando y
estandarizando las mismas herramientas de medicién para determinar la

efectividad de una intervencion en relacién con un resultado especifico.

Solo dos estudios(1922) ytilizaron la simulacion usando la ultrasonografia
en tiempo real(' o construyendo simulaciones de estudios de sequridad

del calendario de vacunacion, donde se comparan los riesgos de
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resultados crénicos entre grupos de ninos con diferentes patrones de

vacunacion en la primera infancia (de 0 a 2 afios).??

Es importante sequir analizando globalmente los EA de las vacunas, ya
que estos son el resultado de multitud de factores, entre los que se
encuentran el error humano y algunas caracteristicas relacionadas con el
sistema sanitario: la disponibilidad de recursos, la estandarizacion de los
sistemas de notificaciéon vacunal, la sobrecarga laboral, la falta de
conocimientos y protocolos,?”) habilidades y supervisién adecuada.?
Ademas, la necesidad educar e instruir a los profesionales de la salud y a
los pacientes sobre la importancia del cumplimiento de los calendarios

de vacunacién.@)
Limitaciones del estudio

A pesar de la representatividad internacional, hay una mayoria de
estudios incluidos en esta revision que se realizaron en los Estados
Unidos; por lo tanto, los hallazgos pueden no ser generalizables al resto
de paises. También destacamos los diferentes sistemas de notificaciéon
de EA segun el pais de estudio. Ademas, esta revision incluyd solo
estudios publicados en inglés, y este enfoque puede haber excluido la
evidencia relevante publicada en otros idiomas. Finalmente, se realizaron
busquedas extensas en bases de datos y manuales, algunos estudios
relevantes pueden haber sido excluidos involuntariamente de esta

revision.
Conclusiones

En los articulos revisados se analiza la importancia de los diferentes EA

vacunales, destacando, sobre todo, el manejo y la administracién vacunal.
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También existe una clara necesidad de desarrollar sistemas de
notificacion vacunal estandarizados como herramientas sdlidas en la
investigacion de los eventos adversos. Asi, se podria mejorar la seguridad

vacunal y la calidad asistencial.

La literatura sugiere que los protocolos y la formaciéon pueden generar
cambios en la seguridad de las vacunas, asi como disminuir la tasa de EA
en el futuro. La educacion para la salud en los profesionales y pacientes

podrian mejorar la seguridad del paciente y la calidad asistencial.
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