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M Introduccion

Actualmente, el reto mas importante del sistema
sanitario cataldn es controlar la pandemia producida
por el coronavirus 2 del sindrome respiratorio agudo
grave (SARS-CoV-2) o virus de la COVID-19 mediante
la vacunacidon poblacional con el objetivo de
conseguir que toda la poblacidn esté protegida,
directamente con la vacunacion poblacional de las
personas de 16 afios y mas e, indirectamente, el resto
de la poblacion por el efecto de inmunidad de grupo.
La campafia de vacunacién contra la COVID-19 es
compleja, ya que conjuga la vacunacidon masiva con la

sobrecarga que sufre el sistema sanitario a causa del
numero elevado de casos de COVID-19.

Para conseguir un beneficio ptimo de los programas
de vacunacion contra la COVID-19, tal como indica la
Organizacion Mundial de la Salud (OLMOS),! es
conveniente establecer anticipadamente las medidas
de prevencién de los errores de medicacién (EM).

Esta campana de vacunacion tiene una poblacion
diana estimada de 7 millones de personas de 16 afios
0 mas, residentes en Catalufia.? Eso supone un reto
gue podemos considerar histérico si comparamos
esta cifra con el nimero de personas vacunadas de la
gripe en la campafia 2020-2021 en Catalufia, que es
de 1,6 millones de personas.?

El hecho de no disponer de vacunas para toda la
poblacién al inicio de la campafia de vacunacion ha
obligado a priorizar el uso de las vacunas segun riesgo
de exposicién y de transmision, y principios éticos.
Esta priorizaciéon ha sido consensuada y armonizada
en todo el Estado espafiol dentro de un marco
europeo de Estrategia de vacunaciéon contra la
COVID-19 (Ministerio de Sanidad, Consumo vy
Bienestar Social).?
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Para planificar adecuadamente esta campaia de
vacunacion se tiene que tener en cuenta la parte
logistica (equipos necesarios de conservacién de la
vacuna y la trazabilidad), la parte clinica (quién se
tiene que vacunar, donde se tiene que vacunar, qué
dia se tiene que vacunar, qué vacuna se tiene que
administrar) y la parte administrativa (la seleccién y
formacidn del personal, el sistema informatico de
registro de vacunas administradas, el material
necesario, y los protocolos y las instrucciones para
llevar a cabo la vacunacién).*

También es necesario informar correctamente a las
personas segun la evidencia cientifica disponible en
cada momento.

La hesitacidon sobre las vacunas, entendida como el
rechazo a la administracién de una vacuna disponible,
es un problema detectado por la OMS que el afio
2019 ya establecid la necesidad de luchar contra este
fendmeno.> La hesitacién en el marco actual de
emergencia puede suponer un riesgo para la
comunidad. Aunque la vacunacién en Cataluiia es una
recomendacion con el fin de alcanzar la inmunidad de
grupo, el Comité de Bioética de Cataluia publicé el
documento Consideracions del Comiteé de Bioética de

Catalunya sobre la vacunacio contra el SARS-CoV-2

para generar confianza en la vacunacion contra la
COVID-19, dado que se considera el medio mas
efectivo para acabar con la pandemia actual.®

B Informar adecuadamente a las
personas y los profesionales

La informacidn dirigida a las personas tiene que ser
veraz y contrastada. En caso contrario, puede inducir
a aumentar la hesitacién, que implica la no
vacunacion y conduce “per se” a uno EM. En este
sentido, el Departamento de Salud de la Generalitat
de Catalunya, en colaboracidn con otros organismos,
ha elaborado varios materiales informativos sobre las
vacunas y la vacunaciéon que se pueden encontrar
actualizados en el portal Canal Salud.

Materiales dirigidos a la ciudadania:

- Folleto ’6 razones para vacunarme’.

- Documento ‘Vacunacion COVID-19. Prequntas

frecuentes’.

- Videos sobre la enfermedad y la eficacia y la

seguridad de las vacunas autorizadas.

Materiales dirigidos a los profesionales de Ia
comunicacion:

- Documento dirigido a los profesionales de la
comunicacion para hacer un tratamiento
informativo esmerado sobre las vacunas contrala
COVID-19 y evitar la desinformacidn desde todos
los formatos de contenidos audiovisuales. Este
documento ofrece recomendaciones sobre
elementos concretos a los cuales habria que
prestar atencién en la elaboracién de los
contenidos mencionados. La elaboracién del
documento la ha llevado a cabo el Consejo del
Audiovisual de Catalufia (CAC), conjuntamente
con el Departamento de Salud, el Consejo de
Colegios de Médicos de Cataluiia y el Colegio de
Periodistas de Catalufia.

- Infografia ¢(Como detectar las FAKE NEWS sobre
las vacunas de Ila COVID-19? Ofrece
recomendaciones para detectar las noticias

falsas. Este documento lo ha elaborado el CAC, en
colaboracién con el Colegio de Periodistas de
Cataluia, el Departamento de Salud, el Consejo
de Colegios de Médicos de Cataluia y el Consejo
de Colegios de Enfermeras y Enfermeros de
Cataluiia.

Materiales dirigidos a los profesionales sanitarios:

- Preguntas frecuentes para profesionales
sanitarios.

- Vacuna Pfizer/BioNTech.

- Vacuna Moderna/Lonza.

- Vacuna Oxford/AstraZeneca.

- Convocatorias para profesionales.

- Comparativa sobre la administracion de las
vacunas.

- Guias breves sobre las vacunas.

- Recomendaciones de vacunacién contra la
COVID-19.

- Decdlogo informativo.

- Guia de actuacién en residencias para la
vacunacion contra la COVID-19.
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https://canalsalut.gencat.cat/web/.content/_Sistema_de_salut/CBC/recursos/documents_tematica/bioetica-consideracions-vacunacio-sars-cov-2.pdf
https://canalsalut.gencat.cat/web/.content/_Sistema_de_salut/CBC/recursos/documents_tematica/bioetica-consideracions-vacunacio-sars-cov-2.pdf
https://canalsalut.gencat.cat/ca/salut-a-z/c/coronavirus-2019-ncov/ciutadania/
https://canalsalut.gencat.cat/web/.content/_A-Z/V/vacuna-covid-19/materials/6-raons-per-vacunar-me.pdf
https://canalsalut.gencat.cat/web/.content/_A-Z/V/vacuna-covid-19/materials/faqs-vacunacio-covid-ciutadania.pdf
https://canalsalut.gencat.cat/web/.content/_A-Z/V/vacuna-covid-19/materials/faqs-vacunacio-covid-ciutadania.pdf
https://www.educac.cat/sites/default/files/cartell%20desinformaci%C3%B3%20vacunes%201.pdf
https://www.educac.cat/sites/default/files/cartell%20desinformaci%C3%B3%20vacunes%201.pdf
https://canalsalut.gencat.cat/ca/salut-a-z/c/coronavirus-2019-ncov/professionals/

- Vacunas previstas en la estrategia europea.

- Formacién enfermeras contra la COVID-19
(video).

- Formacién enfermeras contra la COVID-19
(Presentacion).

- Programa de Tarjeta Amarilla y vacunas COVID-

19. ¢Qué hay que notificar?

El Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
(MSCBS) y la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios (AEMPS) también han elaborado
documentos dirigidos a los profesionales sanitarios y
a la ciudadania.*

Los EM se pueden prevenir en un porcentaje elevado
si conocemos sus causas. Por este motivo, uno de los
objetivos de este Boletin es dar a conocer los errores
de vacunacién que se han producido en la préctica
habitual y que pueden ayudar a prevenir los de esta
campafa.

Las tres primeras vacunas autorizadas por la Agencia
Europea del Medicamento (EMA) fueron de los
laboratorios farmacéuticos Pfizer (23 de diciembre de
2020), Moderna (6 de enero de 2021) y AstraZeneca
(29 de enero de 2021). Las tres vacunas presentan
caracteristicas diferentes con respecto a la edad
indicada, el intervalo entre dosis, la conservacion, la
descongelacion, preparacion o administracion, asi
como las recomendaciones para prevenir EM (tabla
1).

M Prevencion de errores de medicacion
en la vacunacion contra la COVID-19

El aflo 2017 se realiz6 una encuesta transversal al
personal sanitario implicado en las vacunaciones en
las regiones sanitarias Camp de Tarragona, LLeida y
Alt Pirineu y Aran para valorar, entre otros aspectos,
la capacidad de deteccion de errores en la
vacunacion, y los participantes reconocieron, por
término medio, el 68,7% de los errores expuestos en
la encuesta.’®

Por lo tanto, es necesaria una planificaciéon adecuada
de la vacunacion para incidir en la disminucidon de los
errores que se pueden producir en las diferentes

etapas del proceso. A continuacidn describiremos los
EM detectados en Catalufia relacionados con Ia
vacunacion.

Errores de medicacion relacionados con el
etiquetado

En general, un tipo de EM detectado histéricamente
en el registro de EM ha sido producido por la similitud
de los nombres, de los cartonajes y de la linea gréfica
seguida por los laboratorios, cosa que ha sido
enmendaday que actualmente ya no conduce a error.

En Cataluiia, se detectd un EM con la vacuna Bexero
porque el texto de la indicacion “conservar no
frigorifico” estaba escrita en portugués y se
interpretd que no era necesario conservarla en frio.*!

Con respecto a las vacunas contra la COVID-19 hasta
ahora no parece que su nombre pueda dar lugar a
este tipo de error. La EMA, con el fin de facilitar su
disponibilidad, flexibilizé los requisitos de etiquetado
y autorizd el uso del inglés en todos los estados
miembros. Por lo tanto, hay que extremar las
medidas de seguridad en los puntos de vacunacién.

Errores de medicacion relacionados con la cadena de
frio

Cuando el medicamento lo requiere, mantener la
cadena de frio siempre ha sido el imperativo de
calidad. En relacidn con las vacunas contra la COVID-
19, vistas sus caracteristicas de almacenaje y
conservacién, este es un factor critico que puede
provocar muchos EM.

Como las temperaturas de conservacién de cada
vacuna son diferentes, una de las actuaciones para
prevenir los posibles EM es intentar diferenciar los
circuitos o vias de distribucién, aunque eso sera dificil
de cumplir en el momento que el ritmo de vacunacién
sea mas elevado.
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Tabla 1. Caracteristicas de las vacunas que se administraran en Cataluina

4,7,8,9

CARACTERISTICAS DE LA
VACUNA

COMIRNATY® VACUNA PFIZER BIONTECH
(BNT162B2)

VACUNA MODERNA/LONZA (MRNA1273)

VAXZEVRIA® VACUNA
ASTRAZENECA/OXFORD (AZD1222)

Tipo de vacuna

ARN mensajero

ARN mensajero

Vector viral no replicativo

Edad minima autorizada

16 afios

18 afios

18 afios

Presentacion

Vial multidosis (5 dosis/vial).*
Bandejas con 195 viales

Vial multidosis (10 dosis/vial).
Envase con 10 viales

Vial multidosis de 4 mL
(8 dosis/vial) 0 5 mL (10 dosis/vial).
Envase con 10 viales

Esquema vacunal

2 dosis separadas 21 dias

2 dosis separadas 28 dias

2 dosis separadas 28 dias

Dosis 0,3 mL (30 microgramos) 0,5 mL (100 microgramos) 0,5 mL
Intervalo entre dosis** 3 semanas 28 dias 4 —12 semanas
Via de administracion IM IM IM

CONSERVACION

Conservacion en el transporte
por el fabricante

En contenedores térmicos especiales (de -60 °C
a-80°C)

En contenedores térmicos (entre -15 °Cy -
25 °C)

En refrigerador (de 2 °C a 8 °C)

Almacenaje previo al uso

En ultracongelador (de -60 °C a

-80 °C)

Mantener en las bandejas para proteger de la
luz.

Estable 6 meses.

En congelador (de -15°C a
-25°C).
Mantener en el envase original para
proteger de la luz.

Estable 7 meses.

En refrigerador (de 2 °C a 8 °C).
Mantener en el envase original para proteger
de la luz.

Almacenaje en el lugar de
administracion antes de diluir o
perforar el vial

- En refrigerador (de 2 °C a 8 °C).
Estable 5 dias (120 horas).
Proteger de la luz.

- A temperatura de 8 °Ca 25 °C.
Estable 2 horas.

- En refrigerador (de 2 °C a 8 °C).
Estable 30 dias.

Proteger de la luz.

- A temperatura de 8 °C a 25 °C.
Estable 12 horas.

- En refrigerador (de 2 °C a 8 °C).
Mantener en el envase original para proteger
de la luz.

Conservacion después de diluir o
perforar el vial

A temperatura de 2 °C a 25 °C.
Estable 6 horas.

A temperatura de 2 °C a 25 °C.
Estable 6 horas.

A temperatura de 2 °C a 25 °C.
Estable 6 horas.

DESCONGELACION

Descongelacion de la vacuna
congelada

- En 3 horas cuando se pasa a la nevera.
(Rapida: en 30 minutos al pasar a 15 °C — 25 °C)

- En 2,5 horas cuando se pasa a la nevera.
(Rapida: en 1 hora al pasar a 15 °C — 25 °C)

No hace falta.

PREPARACION

Llegar a temperatura ambiente

- Sacar el vial de la nevera 1 hora antes.

- Sacar el vial de la nevera 15 minutos
antes.

No hace falta.
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Homogeneizar

- Girar suavemente 10 veces el vial para
homogeneizar.
NO SE TIENE QUE AGITAR

- Girar suavemente el vial para
homogeneizar.
NO SE TIENE QUE AGITAR

No hace falta.
NO SE TIENE QUE AGITAR

Diluir

- Utilizando una técnica aséptica, cargar 1,8 mL
de diluyente (cloruro sddico al 0,9%) en una
jeringa de 2 mLy afadirlos al vial.

- Equilibrar la presion del interior del vial antes
de retirar la aguja, extrayendo 1,8 mL de aire
con la jeringa vacia.

- Invertir de nuevo suavemente el vial 10 veces.
NO SE TIENE QUE AGITAR

No necesita dilucion.

No necesita dilucion.

Preparar las dosis individuales

- Utilizando una técnica aséptica, extraer 0,3
mL del vial diluido con una jeringa de 1 mL con
una aguja por via IM.

- Utilizar la misma aguja para extraery
administrar la vacuna, para evitar pérdidas.

- Eliminar posibles burbujas de aire con la aguja
dentro del vial para evitar pérdidas.

- Utilizando una técnica aséptica, extraer
0,5 mL del vial con una jeringa de 1 mL con
una aguja por via IM.

- Eliminar posibles burbujas de aire con la
aguja dentro del vial para evitar pérdidas.

- Utilizando una técnica aséptica, extraer 0,5
mL del vial con una jeringa de 1 mL con una
aguja por via IM.

- Eliminar posibles burbujas de aire con la
aguja dentro del vial para evitar pérdidas.

ADMINISTRACION

Administracion

- Verificar la identidad de la persona a vacunar
y su historia de vacunacion.

- Inyectar 0,3 mL por via IM en la zona del
deltoides.

- Verificar la identidad de la persona a
vacunar y su historia de vacunacion.

- Inyectar 0,5 mL por via IM en la zona del
deltoides.

- Verificar identidad de la persona a vacunary
su historia de vacunacién.

- Inyectar 0,5 mL por via IM en la zona del
deltoides.

*Es posible obtener 6 dosis si las dosis individuales se preparan con jeringas sin espacio muerto.

**La informacidn actualizada se puede encontrar en el documento Recomendaciones de vacunacion contra la COVID-19 (enero 2021) de la Agencia de Salud Publica de

Cataluia (ASPCAT).
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Errores de medicacion relacionados con las
condiciones de transporte y almacenaje

Otro punto critico, en concreto con respecto a las
vacunas formuladas con ARNm, es la necesidad de
manipularlas y transportarlas evitando zarandeos ya
que, en caso contrario, podria afectar a su estabilidad
fisicoquimicay, por lo tanto, ser objeto de rechazo. Se
han producido EM por este motivo y se han tenido
que inmovilizar 150 dosis de estas vacunas.?

Errores de medicacion relacionados con la
preparacion de la vacuna

Se han notificado, al Programa de vacunaciones de
Catalufia, EM relacionados con la administracién
Unicamente de disolventes sin haber reconstituido el
vial liofilizado que contiene el antigeno vacunal.

En el caso de las vacunas contra la COVID-19,
inicialmente, hubo discusion sobre el numero
maximo de dosis que se podian extraer de los viales
multidosis, hasta el punto de modificar fichas técnicas
en este aspecto. También se ha declarado un EM
relacionado con las vacunas contra la COVID-19, al
administrar un vial entero a una sola persona; es
decir, la dosis administrada fue 5/6 veces superior a
la recomendada.® En este caso se tiene que hacer un
seguimiento de la persona vacunada.*

Errores de medicacion relacionados con |la
administracion de la vacuna

Historicamente, otro tipo de EM comunicado
relaciona la utilizacion inadecuada de jeringas
—jeringas de uso subcutdneo en lugar de uso
intramuscular (IM)— o bien la administracion de la
vacuna por via parenteral cuando tenia que ser oral.
Otro EM declarado es la administracién en zona
anatémica incorrecta.

En el caso de las vacunas contra la COVID-19,
comercializadas actualmente, es importante utilizar
jeringas de uso IM y administrarlas por via IM de
forma esmerada, con el objetivo de reducir la
posibilidad de aparicion de reacciones adversas
locales.

En el documento Recomanacions de vacunacio contra
la COVID-19 se hace una recomendacion sobre la

comprobacién de las precauciones y
contraindicaciones de las vacunas contra la COVID-

19.%

Anteriormente, en Catalufia se han descrito EM por
administracion de dosis pedidtricas a adultos o a la
inversa, intervalos erroneos entre dosis de una
misma vacuna, administracion de mds dosis de las
que corresponderian, administracion de vacunas a
personas que no cumplen el requisito de edad
minima para recibirlas o incluso administracion de
vacunas a edades no vacunables, etc. Muchos de
estos EM tienen en comun que, si se hubieran
registrado en la historia clinica de la persona antes
de administrarla, probablemente se podrian haber
prevenido.

En el caso de las vacunas contra la COVID-19, a pesar
de tener muy claras las indicaciones, pautas de
administracion, contraindicaciones y precauciones,
en esta campafia se han administrado vacunas con
intervalos minimos menores de los descritos, y
también se ha vacunado a personas con edad inferior
a la autorizada en ficha técnica.

Es muy importante pedir el consentimiento oral de la
persona que se tiene que vacunar, después de
explicarle qué vacuna se le administrara, justificarle la
vacunacion y la importancia de respetar las dosis
pautadas, e indicarle las sefiales de alarma ante una
posible reaccidn adversa y las actuaciones que debe
seguir. Asimismo, la persona vacunada tiene que
estar en observacidn un minimo de 15 minutos para
detectar posibles reacciones adversas después de
recibir la vacuna.

Errores de medicacion relacionados con el sistema
de registro de las vacunas administradas

Se ha declarado, a través del Sistema de registro de
errores de medicaciéon del Departamento de Salud
(TPSCloud), un caso de una persona vacunada con
una primera dosis de la vacuna Pfizer y una segunda
dosis con la vacuna de Moderna. Por otra parte, se ha
declarado otro caso donde la persona afirmaba que
no le habian administrado la segunda dosis de la
vacuna cuando en el sistema informatico constaba
como administrada.
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M Formacion de profesionales

Previamente al inicio de la campafia de vacunacion
contra la COVID-19, una vez revisados los posibles EM
gue se podrian cometer, y teniendo presentes las
propias caracteristicas de la campana, de complejidad
en mayusculas, —por la novedad, las caracteristicas
de las vacunas y el volumen de vacunacién—, se puso
en marcha la vacunacién contra la COVID-19 en
centros residenciales de personas mayores, mediante
la creacion de equipos de vacunacién “ad hoc” en los
circuitos habituales.

Cada participante fue formado por la ASPCAT, en
coordinacion con el Servicio Cataldn de la Salud
(CatSalut) y las empresas proveedoras de servicios, en
todos los aspectos necesarios con el fin de desarrollar
sus tareas. También se realizdé formacién a los
Referentes Escolares COVID (RECO) y se hicieron
sesiones dirigidas a los equipos de direccién de los
equipos territoriales del CatSalut, de los hospitales,
de los centros de atencidn primaria y de las
residencias de personas mayores. Se formd a un total
de 7.600 enfermeras y enfermeros, y 1.300 personas
como personal administrativo de soporte.

Por otro lado, hay que destacar la importancia de
notificar al Centro de Farmacovigilancia de Catalufa,
a través de la Tarjeta amarilla, los eventos adversos

observados (las posibles sospechas de reacciones
adversas observadas) después de la vacunacion,
incluidos los EM que hayan causado un dafio a la
persona vacunada. También se pueden notificar al
Programa de vacunaciones de Cataluia de la ASPCAT.

Todas las notificaciones (sospechas de reacciones
adversas) tienen que estar ampliamente
documentadas, tienen que incluir el nombre y el lote
de la vacuna administrada, la fecha de vacunacidn, la
sospecha de reaccion adversa y las morbilidades o
tratamientos que esté recibiendo la persona
vacunada, asi como los datos identificativos de esta
persona (edad y sexo) y del profesional sanitario que
registra el caso, con el fin de poder contactar con ella
si se necesita informacién adicional.

En esta linea, la AEMPS ha elaborado un opusculo
informativo especifico para profesionales sobre la

declaracion de reacciones adversas de las vacunas
contra la COVID-19.%¢

Por ultimo, afiadir que en una revisidn retrospectiva
sobre prevencion de EM publicada el ano 2014
muestra que se pueden disminuir los EM asociados a
la vacunacidon si se incorporan profesionales
farmacéuticos a los equipos, en las campanas de
vacunacién.'’

En este momento, en el Reino Unido la campafiia de
vacunacion incorpora profesionales farmacéuticos en
los equipos de vacunacid.’®'20 podemos sefialar
también que en Estados Unidos esto es vigente, pero
en nuestro entorno no se lleva a cabo.

M Conclusiones

La notificaciéon de los EM es el punto clave para
estudiar sus causas y poderlas prevenir, sin olvidar
que los errores son humanos y que de ellos podemos
aprender.

La incorporacion de profesionales multidisciplinares
del dmbito territorial puede prevenir errores en el
transporte y manejo de las vacunas contra la COVID-
19, mediante el incremento del control de su
trazabilidad.

Como conclusion final, invitamos a todos los
profesionales que quieran aportar informacion
adicional y/o sugerencias sobre cdmo prevenir EM a
ponerse en contacto con el Comité editorial del
Boletin de Prevencion de Errores de Medicacion de
Catalufia, a través de la direccion electronica
errorsmedicacio@gencat.cat.
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nce/qa-coronavirus/covid-19-vaccination-programme> Specialist Pharmacy Services. Disponible en linea en:
<https://www.sps.nhs.uk/articles/preparing-and-
administering-covid-19-vaccines/vvv>
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