+

socinerte.... \
SOCIEDAD NORTE DE MEDICINA PREVENTIVA Y SALUD PUBLICA Of (] r)d (S
DosiS de Vida )

(a/

B sannaiia Del 24 al 30 de abril de 2016
i Eumpea'[{le la #lasVacunasSalvanVidas
& Vacunacion

Prevenir Proteger Inmunizar

SEGURIDAD VACUNAL
¢ LA VACUNACION ES SEGURA?

Dra. Henar Rebollo Rodrigo
Jefe de Servicio de Medicina Preventiva y Seguridad del Paciente
I H.U. Marqués de Valdecilla. Santander

sanofi pasteur MISD
vacunas para la vida




IMPORTANCIA EN SALUD PUBLICA

eMedida de Salud Publica mas costo efectiva.
eProteccion directa
eProteccion indirecta (inmunidad de grupo)

x Evitan enfermedades infecciosas

xLa vacunacion ha sido decisiva en la reduccion de la
mortalidad y de la morbilidad, asi como en el crecimiento
poblacional en los ultimos 70 anos

x Contribuyen a la sostenibilidad de los servicios sanitarios




LAS VACUNAS HOY...

Conforme disminuye la incidencia de las enfermedades
infecciosas prevenibles por vacunacion, crece la preocupacion
de la poblacion por los riesgos asociados con las vacunas

Los medios de comunicacion pueden tenir de sensacionalismo
las cuestiones relacionadas con la seguridad de las vacunas vy
afecta a la confianza de la poblacion




LAS VACUNAS HOY...
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LAS VACUNAS HOY...

Estas son las conclusiones alcanzadas:

Los periodistas y los medios que informan de cuestiones relacionadas con la vacunacion
tenemos la responsabilidad de...

s

3.

ENTENDER LAS BASES DEL PROCESO DE INVESTIGACION MEDICO-CIENTIFICA DE
LAS VACUNAS. O, en caso contrario, al menos, acudir a expertos competentes vy, en caso
de duda, renunciar a publicar una informacion sesgada, no contrastada o apoyada en
testimonios no acreditados.

BUSCAR FUENTES ACREDITADAS A LA HORA DE INFORMAR SOBRE VACUNACION.
En vacunacién no hay creencias, hay realidades. Debemos seleccionar las fuentes teniendo
como guia el interés publico y acreditar la procedencia de las informaciones que nos
suministran. Debemos establecer criterios como la pertenencia a sociedades cientificas o
publicaciones que permitan certificar la credibilidad cientifica de la fuente.

NO DIFUNDIR INFORMACIONES BASADAS EN UNA UNICA FUENTE. La complejidad de
la informacion sobre vacunacion dificiimente se puede resolver acudiendo a una Unica fuente,
por lo gue se deben evitar las noticias basadas en un unico punto de vista.

HUIR DEL SENSACIONALISMO. Evitar el periodismo testimonial facil y el dramatismo sin
comprobar los datos aportados. Para ello, debemaos solicitar a las fuentes de informacion que
colaboren en la comrecta interpretacion y valoracion de la relevancia de los datos cientificos.

SER TRANSPARENTES EN LA INFORMACION. Gonoger los vinculos entre las fuentes de
informacion y quiénes las promueven, asi como desvelar su identidad si fuera pertinente para
su correcta interpretacion. No debemos permitir la politizacion de la salud publica, por lo que
debemos exigir mayor transparencia a todas las entidades involucradas en la transmision de
informacion en vacunacion: desde industria farmacéutica hasta las administraciones sanitarias
publicas.

10.

SER RIGUROSOS CON LOS DATOS QUE MANEJAMOS. Ser precisos en la informacion y
facilitar a nuestra audiencia el mayor numero posible de claves, datos, testimonios, referencias...
gue ayuden a interpretarla correctamente. La informacion que se ofrezca debe basarse en la
evidencia cientifica. Asimismo, los argumentos de tipo clinico deben diferenciarse claramente
de otros como los econdmicos para evitar la confusion en la audiencia. Como parte de los
datos, debemos informar de los efectos adversos, pero también de las consecuencias para
la poblacién que conlleva la no vacunacion.

CUIDADO CON INTERNET. Si acudimos a Internet, debemos aseguramos de que consultamos
webs acreditadas con sellos de calidad del ambito cientifico (HoN Code, WMA....). El uso de
la informacion obtenida en Internet no excluye la responsabilidad de contrastar su veracidad
y, sobre todo, su vigencia.

BUSCAR LA ORIGINALIDAD EN EL ENFOQUE SIN COMPROMETER EL RIGOR. Ser
originales en la exposicion y en el enfoque de la informacion no debe impedirmos mantener
como premisas el rigor, el equilibrio y la precision.

EXIGIR DE LAS INSTITUCIONES SU CORRESPONSABILIDAD EN LA DIVULGACION
SOBRE VACUNACION. Los periodistas y los medios que informan de cuestiones relacionadas
con la vacunacion consideramos que, para ejercer nuestra tarea con responsabilidad en
las mejores condiciones, necesitamos un compromiso inequivoco con la divulgacion sobre
vacunacion por parte de las instituciones sanitarias publicas y privadas y de los profesionales
e investigadores como fuentes de informacion. Lograr altas coberturas en vacunacion entre
los profesionales sanitarios constituiria un ejemplo para la poblacion.

FAVORECER LA FORMACION CONTINUADA. Con el fin de poder hacer de estos propdsitos
de interés general una realidad, solicitamos recursos formativos para que los profesionales
podamos contar con informacion y conocimientos actualizados en materia de salud y medicina
en general y, de vacunacion, en concreto.

Madrid, 12 de noviembre de 2012




ACEPTACION DE LA VACUNA

sin la vacuna




http://www.pnas.org/content/112/33/10321.abstract
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mostrarles los riesgos de no inmuniza

"Hemos encontrado que
al dirigir la atencion de
las personas a los
riesgos planteados por
no vacunarse y las
complicaciones
asociadas con estas
enfermedades, se
produce un cambio de
actitud de las personas
de manera positiva hacia
la vacunacion, incluso
para los participantes
mas escepticos en el

sarampion”.




ACEPTACION DE LA VACUNA

Enfermedad/Vacuna | Complicacion Enfermedad Vacuna Ratio
Vacuna antipolio Paralisis 1-5/1.000 1/1.000.000 > 1.000
oral
Sarampion Encefalitis 1/1.000 1/1.000.000 1.000
Varicela Ataxia 4/1.000 1/1.000.000 >4.000
Tétanos Muerte 1/10 <1/1.000.000 >100.000

Tomada del libro: Hernandez-Sanpelayo Matos T. y Corretger Rauet J. Seguridad, precauciones vy
contraindicaciones de las vacunas. Reacciones adversas En: J Aristegui. Vacunaciones en el nifio. De |a teoria a
la practica. Junta de Andalucia. Consejeria de Salud. 2006; 111.

Tabla 2. Incidencia relativa de complicaciones graves producidas por enfermedades vacunables y por las
vacunas que las previenen




LAS VACUNAS HOY...

= Buenas tasas de primovacunacion y dosis de recuerdo
= Malas coberturas en adulto y bajando

= Se hacen mas presentes los movimientos antivacunas ARIESGOIRARN
LA SALUD PUBLIGAS
PROPUESTAS
=  Ordenamiento juridico de un modelo de vacunacién obligatoria
= Nudges

" Medidas de educacion e informacion

e Voluntaria pero asumiendo riesgos propios y a terceros
-2
ﬁ Incentivos. Prohibicion de asistir al colegio con enf inmunoprevenible

m Virando de medidas de informacion a coercitivas. Profesionales sanitarios




Dilemas ético-legales del rechazo a las vacunas

y propuestas para un debate necesario.

@@@b it e o 2 Tt
Con fecha 19 de enero de 2016 @
recientemente en nuestro propio pais. Por lo tanto, parece adecuado que junto al
impulso de medidas de educacién, informacién y premocion de conductas favorables
por parte de la poblacién a la vacunacién como politica principal de salud publica,
puedan imponerse, en supuestos concretos, la vacunacion obligatoria, por ejemplo,

cuando las tasas de vacunacion se aprecie que se ven reducidas de manera que se

iCual de las medidas
pierda el efecto rebafio, sin necesidad de esperar a que aparezca una epidemia o, C
incluso, un mero brote. El Comité Nuffield del Reino Unido (Nuffield Council on puede COﬂSidera rse Ia
. . e . . .y . V4
las sociedades cientificas y grupos profesionales en la determinacion de cuales son mas adecuada desde u na

realmente las vacunas que se muestran como indispensables para la salud colectiva, 1 2%

valordndose con criterios estrictamente objetivos los riesgos y beneficios, viniendo la pe rS pectlva etlco-legal?
decision determinada por criterios cientificos y de salud publica, con exclusién de

intereses meramente comerciales, demagoégicos u oportunistas. Definir e implantar un

calendario Unico de vacunacién sin diferencias territoriales mas alla de los casos

También, es importante centrar gran parte de los futuros esfuerzos en la
vacunacién de los profesionales sanitarios. El principio primun non nocere o de no
maleficencia que preside la relacion profesional sanitario-paciente, permite afirmar que
la negativa de dichos profesionales no parece aceptable desde una perspectiva ética y

deontoldgica,|

el respeto y la adecuada comunicacién con aquellos individuos y comunidades que
rechazan las vacunas por motivos religiosos, filosoficos o ideologicos, advirtiéndoles de
las responsabilidades que asumen y de las medidas que podrian llegar a adoptarse en

caso de riesgo probable y grave para la salud publica.|




SEGURIDAD VACUNAL

pero.... ¢las vacunas NO SON
SEGURAS?

Se espera que las normas de
() seguridad sean mas altas para las
g vacunaciones ¢que para otras
intervenciones médicas

Se administran sobre todo a personas
sanas, lactantes y ninos pequenos para
evitar ciertas enfermedades, por lo que
los efectos adversos se van a tolerar
mucho menos que los productos con

fines curativos.




SEGURIDAD VACUNAL

La seguridad de una vacuna es el objetivo principal
perseguido por los ensayos clinicos en sus fases mas
tempranas (fases I-ll). Una vez preestablecido el perfil de
seguridad se evalua su eficacia, fase Ill del desarrollo
clinico, mientras que su efectividad solo se conocera

cuando la vacuna se administre a la poblacion en general

(estudios posteriores a su registro).

Fase | Fase Il Fase Il

Seguridad y Seguridad e Seguridad, inmunogenicidad
reactogenicidad inmunogenicidad y/o eficacia en poblacion diana




REACCIONES ADVERSAS

Efecto no deseable que se manifiesta tras su administracion y lleva
asociada morbilidad pudiendo, en raras ocasiones, llegar a ser

mortal.

El mecanismo de deteccion y notificacion de reacciones adversas
es diferente en la fase pre y pos autorizacion: a g |

Durante el desarrollo clinico son notificados al promotor y a las
autoridades sanitarias competentes Agencia Espanola del Medicamento
y Comité de Etica

Una vez que la vacuna esta comercializada, la notificacion se lleva a
cabo a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia _ (Rp 577/2013)




ACTITUD FRENTE A REACCIONES ADVERSAS

Los profesionales sanitarios implicados en el acto de la vacunacion deben conocer
las reacciones adversas mas frecuentes para poder identificarlas de forma precoz
y poder adoptar las medidas oportunas lo mas rapidamente posible

oy

 Funcion educativa: informacion a los pacientes sobre seguridad de las vacunas

* Funcion preventiva: formacion de los profesionales sanitarios sobre reacciones
frecuentes, evitando errores en el almacenamiento, manipulacion y administracion
de las vacunas.

* Funcion de vigilancia: registro adecuado y notificacion de reacciones adversas a
traves de la "Tarjeta Amatrilla”




REACCIONES ADVERSAS

B R

Los datos recogidos por Farmacovigilancia se trasmiten a
- % . .
n@;@u@ﬂw@g IIIII la base de datos de la Agencia Europea de Medicamento
ol T i (Eudravigilance)

La OMS creo en 1999 un comité consultivo, el Global
Advisory Committee on Vaccine Safety (GACVS) con
Orgeniaation el fin de responder de forma inmediata, eficiente y con
rigor cientifico a los problemas de seguridad de las
vacunas




ECHCANE

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
QW SCINCE MEDCINES EAITH

www. ema. europa. eu

SEFV-H:

modelo globalizado’??
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“Pliblicacion: Manso G, Hidalgo A, Carvajal A, De Abajo FJ: “Los primeros 25 afios del SEFV-H". Univ \
Oviedo, 2009 (http://www.unioviedo.es/gaife/index.php?option=com content&view=article &id=96:libro25aniogy
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REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas siguientes a la vacunacion pu eden
clasificarse, en funcion de su causa (OMS), en:

1. - Reacciones inducidas poi| \

2. - Reacciones debidas’a err ‘ : gores en el
almacenamiento, manipu '

3. - Reacciones coincidentes.

4. - Reacciones idiosincrasicas o de causa desconocida




1. REACCIONES INDUCIDAS POR LA VACUNACION

ANAFILAXIA

ES UNA EMERGEMNCIA MEDICA CQUE
REGUIERE ATENCION INMEDIATA.

Via intramuscular

La via intramuscular (IM) es la via de eleccion para administrar la

La an adrenalina en el tratamiento inicial de la anafilaxia en cualquier
Enroj situacion®*>%(B) . Obtiene unas concentraciones plasmaticas mas rapidas y |

ibil elevadas que la via subcutanea (5C). Presenta un mayor margen de seguridad
siolial que la administracion intravenosa (IV). Se debe monitorizar al paciente lo mas
Pacie precozmente posible (FC, TA, ECG, saturacion de oxigeno). El mejor sitio de
Adrer administracion es la cara anterolateral del muslo (B).

_ La dosis recomendada para adultos (1mg = 1ml de adrenalina en solucion
SI Pré  acuosa 1/1.000) es de 0,3 a 0,5 mg en dosis Unica®. Este tratamiento puede
Trasl: repetirse cada 5 a 15 minutos segln la gravedad y tolerancia del paciente.

Obse En lactantes y ninos, la dosis recomendada es 0,01 mg por kilogramo, maximo
0,3 mg, repitiéndose en 5 a 15 minutos en caso necesario.




2. REACCIONES DEBIDAS A ERRORES DE PROGRAMA

Debidas a cualquier error en conservacion, almacenaje, transporte, manipulaciéon o
administracion de la vacuna. El conocimiento de los posibles errores de programa puede
ayudar a identificar la causa de las reacciones adversas

Error operativo | Evento previsto

Inyeccion no estéril

# Reutilizacion de una jeringa o aguja * Infeccién, como absceso localizado en el sitio
descartable. de la inyeccién, sepsis, sindrome de choque

® Uso de jeringas que no aseguran adecuada téxico o muerte. Infeccién transmitida por la
esterilidad. sangre, como hepatitis o VIH.

* Vacuna o diluyente contaminado.
* Utilizacién de vacunas liofilizadas mas alla del
tiempo indicado de uso.

Error de reconstitucién * Absceso local por agitacién indebida.
® Reconstitucién con el diluyente incorrecto. ® Efecto adverso de un farmaco; por ejemplo,
® Remplazo de la vacuna o el diluyente con un la insulina.

farmaco. * Muerte.

* Vacuna ineficaz.

Inyeccion en el lugar equivecado

® BCG aplicada por via subcutanea. * Reaccién o absceso local.
= DPT/DT/TT demasiado superficial. * Dafio al nervio ciatico.
ATTENTION * Inyeccion en la nalga.
N NEE IR Transporte/almacenamiento incorrecto de ® Reaccidn local por vacuna congelada.
vacunas. s YVacuna ineficaz.
Caso omiso de las contraindicaciones. * Reaccion grave previsible.

Fuente: Organizacion Panamericana de Salud. Vacunacian segura: Madulos de capacitacion. Washington, DC; OPS: 2005.




ERRORES/EVENTOS ADVERSOS

Recomendaciones para la prevencion de errores de medicacion

ISMP-Espana Boletin n° 40 (Octubre 2015)
W2V instituto para el Los contenidos de este boletin con recomendaciones para la prevencidn de errores de medicacion se han elaborado principalmente
0 12419 Uso Seguro de los Medicamentos @ Partir de las comunicaciones enviadas por los profesionales sanitarios al Sistema de Notificacion y Aprendizaje de Errores de
N‘Y Www.ismp-espana.org Medicacion y de los incidentes registrados en el Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SiNASP),
XS, ‘ ismp@ismp-espana.org sistemas financiados por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. La difusion de esta informacion tiene como
- A\ f‘,’,,-’,'j' objetivo evitar que vuelvan a producirse otros errores de medicacion del mismo tipo.

» Vacuna o intervalo de administracion incorrectos segun el calendario vacunal o pauta de
vacunacion

#Caso 5. En la unidad de obstetricia se administrd de nuevo la vacuna de la hepatitis B a
un recién nacido que ya habia recibido una dosis en la sala de paritorios por riesgo
infeccioso. No se reviso la informacion de la medicacion administrada en la sala de
partos.

#Caso 6. Se administro dos veces la vacuna de la gripe a un paciente que referia no
haberse vacunado y solicitaba que se le administrara. La enfermera no disponia de
ordenador en la consulta. Cuando después fue a registrar los datos en el programa
informdtico, comprobo que se le habia administrado hacia un mes.




ERRORES/EVENTOS ADVERSOS

» Vacuna o dosis incorrectas para el paciente por su edad o caracteristicas

#Caso 7. Desde el centro de
salud se solicitaron a la Unidad
de Vigilancia Epidemioldgica
vacunas de hepatitis A para tres
pacientes (un adulto y dos nifios)
y enviaron dos vacunas de
Havrix® de 720 U y una de 1440
U, que tienen envases similares
para las dosis de adultos vy
pediatria. Se administré por error
en primer lugar una dosis
pediatrica al adulto. El error se
detectdo al vacunar a los dos
ninos que llegaron a la vez y
comprobar que los dos envases
gue guedaban para vacunarlos
no coincidian en la dosis.

673921.1

TAR BIEN
ik E

Havrlx 720 .

suspension inyectable en jeringa precargada
Vacuna Antihepatitis A Inactivada

aje onginal
4 protegara de la e
@Cldw&mthh’ ine

676858.7 (

AGITAR EEE ANTES

Havrix 1440

suspension inyectable en jeringa precargada
e s \acuna Antihepatitis A Inactivada o.

Figura 1. Envases de las vacunas frente a hepatitis A
Havrix® 720 U y 1440 U, indicadas para pacientes

pediatricos y adultos, respectivamente.




ERRORES/EVENTOS ADVERSOS

» Errores en la preparacion

#Caso 15. Una nifla acude para ser vacunada con la vacuna triple virica y en el
acto de administracion solo se inocula el disolvente de la vacuna Priorix®, que venia

en una jeringa. Ese mismo dia la enfermera se da cuenta del error y localiza a la
familia, dandole cita para proceder de nuevo a la vacunacion.

» Via de administracion equivocada

#Caso 16. La vacuna oral frente al rotavirus (RotaTeq®) se cargd en una jeringa y
se administro por via intramuscular, a la vez que otras vacunas, a un nifio de 2
meses. El error se detecto al administrar la segunda dosis a los 4 meses y apreciar
la madre que se administraba por via oral. Entonces la madre refirido que el nifio

habia tenido una inflamacion local importante que habia cesado poco a poco en 10
dias, con calor y masajes en la zona.




REQUISITOS PARA ASOCIAR UNA REACCION
ADVERSA A UNA VACUNA

Deben coincidir dos de las premisas siguientes

* Relacion temporal entre la administracion y la aparicion del evento
adverso

°* El evento se relaciona con la toxicidad o reactogenicidad
esperada

* Evidente plausabilidad biol6égica de la asociacion de un sindrome
clinico especifico con la administracion

* El evento ocurre de nuevo con readministracion de la vacuna

* Ensayos clinicos/estudios epidemiologicos demuestran mayor
riesgo del evento en vacunados que en no vacunados




CONTRAINDICACIONES

CONTRAINDICACION situacion en la que no debe administrarse una vacuna,

por el elevado riesgo de que pueda tener lugar una reaccion adversa grave

PRECAUCION el riesgo de reaccion adversa es menor y se puede considerar la

administracion en funcion del posible beneficio.

EXISTEN MUY POCAS CONTRAINDICACIONES PERMANENTES DE LAS
VACUNAS.

La Unica contraindicacion aplicable a todas las vacunas es la existencia de una

reaccion alérqgica grave previa a dicha vacuna o a uno de sus componentes.




CONTRAINDICACIONES PERMANENTES

1.- Reaccion adversa grave a una dosis previa _ de vacuna. Se consideran
como tales la reaccion anafilactica a una dosis previa de vacuna o a alguno de
sus componentes o por ejemplo en el caso de la tos ferina si se describe una
encefalopatia aguda en los siete dias siguientes a la vacunacion

2.- Hipersensibilidad o reaccion alérgica grave a algun componente de la
vacuna. Una reaccion anafilactica a algun componente de la vacuna
contraindica la administracion de nuevas dosis que contengan dicho
componente. Los productos mas alergénicos son los antibioticos (neomicina y
estreptomicina), las proteinas del huevo, el tiomersal, las gelatinas (triple virica y
varicela) y en menos ocasiones la levadura (hepatitis B).




CONTRAINDICACIONES TEMPORALES

Edad de administracion . La triple virica y la hepatitis A no se aconseja antes de los
6 meses, la antigripal a partir de los 6 meses de edad y los componentes de alta
carga antigénica de difteria y tos ferina (D y P) solo se pueden aplicar hasta los 7
anos.

Embarazo. Estan contraindicadas todas las vacunas de virus vivos. Podrian
administrarse polio y la antitifoidea orales siempre que el riesgo sea grande.

Inmunodeficiencias . Las vacunas con germenes vivos estan en terminos generales
contraindicadas. Hay ciertas situaciones que, segun los niveles de se podria
administrar la vacuna triple virica y la de la varicela.

Enfermedad aguda . no deben administrarse en el curso de infecciones agudas
moderadas y graves, pero solo mientras dure esa situacion. Igualmente en casos de
enfermedad aguda, como fiebre muy elevada, crisis asmatica, cardiopatia o
nefropatia descompensadas.




FALSAS CONTRAINDICACIONES

FALSO

» Enfermedades infecciosas banales o moderadas, con o sin fiebre
» Paciente que haya padecido la enfermedad de la que se le vacuna.

» Pacientes diagnosticados de epilepsia en situacion estable y los que
presentaron convulsiones febriles.

> Los antibiodticos y dosis bajas de corticoides
> La aplicacion parenteral de extractos desensibilizantes frente a un alérgeno
» Las alergias no anafilacticas a algun componente de la vacuna

» La historia familiar de reacciones adversas a las vacunas o de alergia a algun
componente de la vacuna.




PRECAUCIONES

» Situaciones en las que la vacuna condiciona mayor riesgo de EA o menor

respuesta inmunitaria

» Debe valorarse el cociente riesgo/beneficio antes de administrar la vacuna.

SISy

v'Se pueden administrar vacunas intramusculares a pacientes con
TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE con las siguientes precauciones: agujas
muy finas, comprimir el area de inyeccion al menos 2 minutos y restringir la
movilidad del miembro 24 horas

v'Si la PRUEBA DE TUBERCULINA no puede realizarse al mismo tiempo
gue la vacunacion de virus vivos (sarampion), la prueba se debe posponer de
4 a 6 semanas ya que puede dar lugar a falsos negativos




v/ GAMMAGLOBULINAS : La interaccion con vacunas inactivadas o vivas orales
no modifica el efecto. Su administracion junto con algunas vacunas de virus vivos
atenuados puede provocar su inefectividad, se aconseja:

Tto con gammaglobulinas previo

v'Dosis bajas: retrasar la triple virica 6-12 semanas

v'Dosis altas retrasar la vacunacién mas de 12 semanas
Si se han administrado en los 15 dias posteriores a la triple virica, se considera al
paciente no vacunado

v’ OTROS PRODUCTOS HEMATICOS. Para sangre total y plasma por regla
general se observan los mismos plazos que para gammaglobulinas a dosis bajas.
Los hematies lavados en solucion salina no requieren precauciones

\/QUIMIOTERAPIA: Intervalo minimo de 3m. tras suspender el tratamiento para
las atenuadas y 3-4 sms las inactivadas,

v RADIOTERAPIA: Se recomienda intervalo minimo de 3m




NORMAS PARA OPTIMIZAR LA SEGURIDAD VACUNAL

®* Revisar la historia vacunal previa para evitar la
administracion innecesaria o extemporanea de antigenos

* Revisar la historia clinica en caso necesario ‘

* Valorar la situacion personal y laboral del paciente para
valorar los antigenos que habran de administrarse

* |Interrogar al paciente acerca de las contraindicaciones

* Comprobar la region anatomica de aplicacion en especial
la ausencia de infeccion cutanea en la zona de inyeccion




NORMAS PARA OPTIMIZAR LASEGURIDAD VACUNAL

* Comprobar el preparado vacunal, su aspecto, su caducidad y
dosis comprobando que coincide con lo prescrito y/o con la ¢
dosis a administrar segun la pauta de la vacunacion

® Dejar todo registrado por escrito, no olvidando fecha, lote y
marca del preparado vacunal aplicado

N ML
® Informar detalladamente de los posibles resultados
beneficiosos y de los riesgos de la aplicacion vacunal




NORMAS PARA OPTIMIZAR LASEGURIDAD VACUNAL

® Disponer del dispositivo de atencion inmediata
para el caso de reacciones urgentes postvacunales:
material, medios, recursos y personal capacitado
para su abordaje

* Siempre que sea posible, el paciente
permanecera en observacion 30 minutos
después de ser vacunado




Los profesionales sanitarios (pediatra-
enfermera) somos responsables de la
gestion del proceso vacunal, por lo que se
es responsable de la adecuacion de los
procesos y protocolos a la realidad
cientifica, a la vez que de la correcta
gestion de los recursos.




ES NECESARIO UN REGISTRO DE VACUNACION

+ Vacuna administrada
- Fecha administracion
- Fabricante

- Lote

« Caducidad

« Vacunador/a

- Reacciones adversas




La preparacion de los
profesionales determinara
la adecuacion a estos
objetivos y la calidad del
proceso, que repercute de
forma directa en la calidad
de la atencioén prestada al

cliente.

Para conseguir la calidad del proceso es
imprescindible la unificacion de criterios y la
protocolizacion de los procesos:

“trabajar en equipo y por protocolos”




Resumiendo:

v'Cualquier vacuna, una vez que ha superado los requisitos cientifico-
técnicos requeridos por las agencias reguladoras, puede considerarse
segura y eficaz

v Las vacunas no estan exentas de efectos adversos, pero son muy
poco frecuentes y significativamente inferiores a los producidos por la
enfermedad que previenen.

v" El perfil inicial de seguridad recogido en ficha técnica en el momento
de su comercializacion es dinamico se modifica por las reacciones
adversas que surjan al extender la vacuna a la poblacion en general.




v'Cuando las coberturas de vacunacion son altas y los casos de
enfermedad disminuyen, se perciben mas los efectos adversos, lo
gue da lugar a que se cuestione la seguridad de las vacunas

v'No es posible predecir quien puede sufrir reacciones a una vacuna.
Haciendo una buena anamnesis y respetando las contraindicaciones
y precauciones pueden reducirse al minimo los riesgos de efectos
adversos

v'Los problemas reales o percibidos en relacion con la seguridad de
las vacunas repercuten de manera negativa sobre los programas de
vacunacion y tienen un gran impacto en la poblacion y en los medios
de comunicacion.




v'El conocimiento de los mitos y falsas contraindicaciones
relacionadas con la vacunacion por parte del personal sanitario
desempefia un papel fundamental en la informacion y educacion
sanitarias, especialmente a la hora de garantizar la proteccion del
individuo y alcanzar coberturas vacunales optimas.

v'ES muy importante que el personal sanitario implicado en la
vacunacion participe activamente en la monitorizacion de los
efectos adversos relacionados con la administracion de las
vacunas .

v Garantizar la seguridad de las vacunas en condiciones reales de
uso, con una estrecha monitorizacion es imprescindible para
conseguir una correcta aceptacion de las campafias de vacunacion
y obtener el maximo beneficio para toda la poblacion.







