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Recentment, com a conseqiéncia dels
problemes de desproveiment de la vacuna
Bexsero®, I'Agencia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris (AEMPS) va autoritzar la
comercialitzacié excepcional de la vacuna amb
I'etiqguetatge en portugues i el prospecte en
castella.

Bexsero® és una vacuna antimeningococcica
indicada per a generar immunitat en els infants

a partir de 2 mesos d’edat davant de la malaltia

meningococcia invasiva causada per Neisseria

meningitis tipus B2,

1 pre-filed syringe containing 0.5 mi suspens
Intramuscular use only.
S,
<
suspension for injection in pre-filled syringe

Meningococcal Group B Vaccine
(FDNA, component, adsorbed)

Figura 1. Bexsero® suspensio injectable en xeringa precarregada

(vacuna antimeningoccocica tipus B).

Una oficina de farmacia de la Xarxa de

farmacies sentinella de la Comunitat de Madrid

va alertar de la possibilitat de que es produis un
error en les condicions de conservacid de la
vacuna’.

Concretament, es podia produir una conservacié
incorrecta de la vacuna com conseqliéncia de la
traduccid incorrecta de I'etiquetatge en

portugues, ja que s’hi indica “conservar no
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frigorifico”, que significa “conservar en el
frigorific”.

D’aquesta manera es pot entendre que la
vacuna no s’ha de conservar en fred, quan en

realitat és tot el contrari.

Envase en
portugués,
significa:

- CONSERVAR
EN NEVERA

ml

Novars Far -Produtos Famackutios, A

alt
Tek: +431866570 Tek 4351210003600

1y

Envase en

Espanol.

CONSERVAR
“““““ EN NEVERA

Figura 2. Imatges dels envasos de les vacunes en portugués i en

espanyol.

Poc després de l'alerta a la Comunitat de

Madrid el Programa de Prevencié d’Errors de

Medicacié de Catalunya va rebre una notificacio

d’una administracié de la vacuna Bexsero®
deteriorada. Aquesta notificacié provenia d’una
oficina de farmacia que indicava que alguns
pares havien conservat la vacuna Bexsero® fora

de la nevera.

M Breu revisio dels errors de medicacio

associats a la utilitzacié de vacunes

L'Organitzaci6 Mundial de la Salut (OMS)
defineix les vacunes com a totes aquelles
preparacions destinades a generar immunitat
contra una malaltia mitjancant I'estimul de
. . g ' . 4
estimulant la produccié d'anticossos”. La
majoria de les vacunes ens protegeixen contra
una malaltia concreta, perd també n’hi ha de

combinades que ho fan de més d’una, com és el

cas de la vacuna triple virica, que immunitza
front al xarampid, la parotiditis i la rubéola, o la
vacuna DTP, que ho fa contra la diftéria, el
tetanus i la tos ferina.

Les vacunes son considerades com una de les
intervencions més rendibles en  salut
publica. L'OMS considera que la vacunacid salva
fins a 3 milions de vides cada any a tot el mén i
gue ha fet possible I'eradicacié de malalties com
la poliomielitis en la majoria de paisos o
I'eliminacié practicament al 100% dels casos de
malalties com la difteria, el xarampidé i la
rubéola.

No obstant aix0, igual que succeeix amb altres
medicaments, cal disposar de sistemes de
vigilancia activa sobre reaccions adverses a
vacunes i de sistemes de notificacié d’errors de
medicacié que vetllin per la seva seguretat en la
poblacié.

Segons els resultats obtinguts pel Sistema de
notificacié de reaccions adverses a vacunes
(VAERS) dels Estats Units d’America per a I'any
2015, els errors més comuns amb vacunes estan
relacionats amb la programacid/planificacié
(27%), I'emmagatzemament i la dispensacio
(23%) i el tipus de vacuna (15%)>. També s’ha
pogut observar que el procés on es registren
més errors és en I'administracié de la vacuna®.

A partir d’una analisi multi-incident realitzada
per I'Institut per a I’'Us Segur dels Medicaments
del Canada, d’un total de 839 errors recollits
d’abril de 2010 a setembre de 2015, 132

contenien suficient informacié per a poder ser
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analitzats’. A partir d’aquesta analisi es van
agrupar els errors (132) segons les categories
més freqlients:
- Vacuna equivocada o incompleta.
- Vacuna o dosi incorrecta (segons 'edat o
caracteristiques del pacient).
- Moment incorrecte (segons el calendari
o la pauta de vacunacid).
- Conservacié incorrecta (vacuna
caducada o bé trencament de la cadena
del fred).
- Pacient equivocat.
- Documentacié incorrecta o insuficient

(del pacient o de la vacuna).

- Via d’administracio incorrecta.

A partir d’aquesta agrupacio, es van analitzar els
possibles factors contribuents i es van oferir
algunes recomanacions especifiques per a cada
cas.

En la base de dades MEDMARX?® (programa
voluntari que informa dels errors de medicacid
en els hospitals dels EUA, administrat per la US
Pharmacopoeia (USP) i dirigit pel National
Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention (NCCMERP)), per al
periode 2003-2006 es van analitzar més de 600
notificacions d’errors per vacunes en pacients
pediatrics. Es va observar que els errors de dosi
eren més comuns en les vacunes amb diferents
presentacions disponibles segons el pes o I'edat
del pacient respecte de les vacunes de dosi

Unica. També es va constatar que les vacunes

sistematiques estaven més sovint involucrades
en errors en el moment de I'administraciéo que
no les vacunes estacionals o intermitents. Cal
afegir que, el 93% dels errors havien arribat al
pacient i en deu casos havien ocasionat una
lesié temporal.

De lI'any 1999 al 2010 el National Medication
Errors Reporting Program de 'ISMP® va rebre
més de 600 notificacions voluntaries d’errors
relacionats amb vacunes; d’aquestes,
aproximadament el 89% dels errors van arribar
al pacient.

A partir d’aquestes dades es va publicar un guia
per a la prevencié dels principals tipus d’errors
associats a vacunes, on es recullen els seglients:

- Error en la reconstitucié de la vacuna
abans de ser administrada o en el cas de
vacunes de més d’un vial, en el moment
de fer-ne la mescla dels components
abans d’administrar-la. Sovint I'error no
es detecta fins que es revisen els carros
que retornen de les plantes
d’hospitalitzacid i es troba un dels vials -
un dels components de la vacuna- sense
administrar.

- L'ampli ventall de vacunes combinades
dificulta els professionals en coneguin
totes les presentacions comercialitzades,
fet que en ocasions ddéna lloc a
duplicitats o omissions d’algun dels
components de la vacuna.

- Les vacunes amb dosificacions per grups

d’edat solen tenir aspecte i uns noms
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practicament idéntics, fet que afavoreix
que es puguin confondre.

- L'existencia de diferents vies o zones
d’administraci6 pot donar lloc a
confusio.

- Administracié de la vacuna a un pacient
equivocat (de vegades entre germans o
si hi ha diverses persones esperant rebre
la vacuna).

Alguns dels factors identificats com a
contribuents sén: noms semblants i aspecte
semblant dels envasos, utilitzacié d’abreviacions
(DTPa-PI, Td, dTpa), serigrafia de mida petita,
manca d’informacié o informacié incorrecta
sobre el pacient, coneixement insuficient del
producte, utilitzacié d’ordres verbals, problemes
d’emmagatzematge de productes similars o
escassetat d’algunes vacunes'®. A continuacié es

mostren exemples de similituds d’envasos i

noms:

VARIVAX potve y discivente pare swspansien
Vacuna antivaricela (virvs vives)

Havrix 1440 .

sspension inyectable enfeinga precargeds (&
suspension inyectadle en jerings precargads @ Vocune Anth A o

Havrix'720

Vacuna Antihepatitis A inactivada

Figura 3. Imatges corresponents a les vacunes: Varivax® (vacuna
antivaricela), Diftavax® (vacuna antidiftéria i antitetanica),
HBVaxpro® 5 i HBVaxpro® 10 (vacunes antihepatitis B) i Havrix®

720 i Havrix® 1440 (vacunes antihepatitis A).

M Situacio a Catalunya

En aquest numero del Butlleti de Prevencio

d’Errors de Medicacioé de Catalunya s’ofereix un

resum de les 26 notificacions d’errors de
medicacié relacionats amb la utilitzacié de les
vacunes, registrats voluntariament en el nostre
entorn, en el periode compres entre els anys
2010 2016.

A continuacid es descriuen els tipus d’errors
classificats segons el procés de la cadena en que

han tingut lloc:

Errors durant la prescripcié de la vacuna

Es prescriu una vacuna contraindicada per al
pacient en questio.

Es prescriu una dosi incorrecta per a I'edat o les
caracteristiques del pacient.

Errors durant la preparacio de la vacuna

Es prepara de manera incorrecta: només
s’administra el dissolvent sense reconstituir la
vacuna.

Errors durant la conservacio de la vacuna

Es produeix un trencament de la cadena del fred.

Es detecta que la vacuna esta caducada.

Errors durant la dispensacié de la vacuna

Es dispensa una vacuna equivocada.

Errors durant I’'administracioé de la vacuna

S’administra la vacuna per duplicat.

S’administra la vacuna incorrecta (per similitud dels
envasos).

S’administra una dosi incorrecta de la vacuna per
error en el calcul.

S’administra la vacuna al pacient equivocat.

Taula 1. Tipus d’errors de medicacié associats a la utilitzacié de

vacunes, registrats en el nostre entorn, de 2010 a 2016.
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Quant a la gravetat dels errors notificats, en el
76% dels casos I’error arriba al pacient i en el 3%
li ocasiona una lesid temporal.
Les vacunes que han estat implicades en
aquests errors han estat principalment:

- Vacuna antigripal.

- Vacuna triple virica (xarampid, rubeola i

parotiditis).

- Vacuna contra el pneumococ.

- Vacuna antitetanica.

- Vacuna antimeningococcica.

- Vacuna contra I'hepatitis A i I’hepatitis B.

- Vacuna contra el tetanus i la difteria.

* Font de les dades: Sistema de notificacié d’incidents en la
seguretat dels pacients “TPSC Cloud™".

** Font de les dades: Programa de Prevencié d'Errors de
Medicacio de Catalunya.

*** Font de les dades: Agéncia de Salut Publica de Catalunya.

B Recomanacions per a la prevencid

d’errors de medicaciéo amb vacunes

A continuacio s’ofereixen algunes
recomanacions per a la prevencié dels errors
associats a la utilitzacid de vacunes, agrupats
segons el procés de la cadena terapéutica on es

%11 Com és habitual, per a poder

produeixen
aplicar qualsevol d’aquestes mesures és
fonamental la implicaci6 de tots els
professionals sanitaris, com també la dels

directius i gestors dels centres.

1. En la seleccid i adquisicid de la vacuna

v S’ha d’optar per aquelles amb els
envasos més segurs, evitant les similitud
d’envasos o de noms.

2. En 'emmagatzematge de la vacuna

v' S’han de revisar les arees
d'emmagatzematge per assegurar que
les vacunes es dipositen en un espai
adequat.

v' S’han de separar convenientment les
diferents vacunes, etiquetar-ne els
contenidors, etc., sobretot els d’aquelles
gue disposen de presentacid per a adults
i de presentacié pediatrica i de les que
tenen envasos o noms semblants. Per
exemple, s’hi poden incorporar etiquetes
d'adverténcia amb el text seglent:
"Només per a Us pediatric i adolescent " i
"Us exclusiu per a adults."

v' S’ha de fer un control adequat de les
temperatures (minimes i maximes) de
les neveres i de les caducitats de les
vacunes.

v/ Sha de condicionar els envasos
multidosi de vacunes combinades. Per
exemple, es pot utilitzar una banda
adhesiva per mantenir units el vial de
pols seca i el diluent per assegurar la
reconstitucié adequada de la vacuna,
col-locar els dos vials en una bossa de
plastic de tancament automatic o
utilitzar etiquetes auxiliars per recordar

al personal que cal utilitzar tots dos vials.
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3. En el sistema informatic de registre i

seguiment

v

S’han  d’introduir mecanismes que
permetin coneixer la historia vacunal del
pacient, saber si la vacuna que s’ha
d’administrar és |'adequada per al
pacient (segons l'edat i el calendari
vacunal) i si s"administra en l'interval de
temps adequat.

S’han d’implantar filtres que permetin
detectar a través del lot que la vacuna
seleccionada no esta caducada i que és
la correcta.

S’ha d’incorporar un avis que adverteixi
sobre les formulacions diferents i que
detecti els possibles factors de confusié

potencials.

4. En 'administracio de la vacuna

v

S’han de comprovar les dades
identificatives i I'edat del pacient, revisar
I’historial de vacunes i valorar les
possibles contraindicacions.

S’ha de verificar que és la vacuna
correcta i cal comprovar-ne el nom, la
composicid i la caducitat.

S’ha de registrar la vacuna (el nom de la
vacuna i el nimero de lot) en el sistema
informatic, fet que implica una darrera
comprovacio abans de I'administracio.
S’ha de preparar la vacuna i comprovar
que la viai el lloc d’administracié sén els

correctes.

v" S’ha d’identificar individualment a cada

pacient abans de la vacunacid, en cas

gue n’hi hagi més d’un.

5. Altres recomanacions

v" S’ha de disposar d’un protocol per a un

emmagatzematge i administracié de les
vacunes adequats.

S’ha de proporcionar la formacié als
professionals sobre seguretat en
I'administracié de vacunes, els errors
més freqlients i les practiques segures
per prevenir-los, i informacié
actualitzada sobre el calendari de
vacunacions, de les noves vacunes
comercialitzades i sobre I'aparicio
d’alertes de seguretat i eficacia o de
desproveiments de les vacunes.

S’han de registrar i analitzar els incidents
relacionats amb les vacunes per tal de
detectar els punts febles del sistema i
establir mesures de millora.

S’ha d’involucrar els pares i els pacients
en el maneig segur de les vacunes i, per
tant, se’ls ha de proporcionar informacié
completa i clara, oralment i per escrit,
se’ls ha d’explicar la possibilitat que hi
hagi reaccions adverses a vacunes i se
n'ha d’incentivar la participacid en la

verificacid préevia a I'administracio.
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M Coneixes el nou calendari vacunal?

En el nou calendari de vacunacions

sistematiques, que s’ha comencat a aplicar als
infants nascuts a partir del gener de 2016, s’hi
inclou un reajustament de les dates i les dosis
d’algunes vacunes (vacuna hexavalent; vacuna
contra la diftéria, el tétanus i la tos ferina;
vacuna contra la poliomielitis; vacuna triple
virica; vacuna contra el meningococ C
conjugada; vacuna contra I'hepatitis A i vacuna
antipneumococcica 23-valent) i la incorporacid
de dues vacunes en la primera infancia, una
contra el pneumococ i I'altra contra la varicel-la
12

En total, el nou calendari ofereix proteccié
contra quinze malalties immunoprevenibles. La
vacunacié contra aquestes malalties, a banda
d’oferir immunitat activa a les persones
susceptibles, permet potenciar la immunitat de
grup si la cobertura de vacunacié és alta. El
programa de vacunacions que estableix aquest
calendari vacunal, doncs, té I'objectiu de reduir
el nombre de casos de diverses malalties
infeccioses i en ultima instancia d’aconseguir-ne
I’eliminacié o fins i tot I’eradicacid.

El nou calendari de vacunacions esta disponible
a la web del Canal Salut, al seglent enllag:

http://canalsalut.gencat.cat/ca/home ciutada

nia/salut az/v/vacunacions/
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