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Resumen
La Organizacién Mundial de la Salud y la Organizacién Panamericana de la Salud han definido el Programa
Ampliado de Inmunizaciones (PAl), como el resultado del esfuerzo conjunto de muchos organismos
gubernamentales y no gubernamentales, tendiente a lograr una cobertura universal de vacunacién, con el fin
de disminuir la morbilidad y la mortalidad causadas por enfermedades prevenibles con vacunas. (Ministerio de
Salud y Proteccion Social, 2016). Para la operacion del programa se dispone del Manual Técnico
Administrativo del PAI 2015 — 2016. Este manual detalla los procedimientos y estrategias que respaldan la
vacunacion. De igual manera periodicamente el PAI emite diferentes documentos técnicos, lineamientos,
circulares, entre otros, que buscan fortalecer la gestion del programa y dar linea técnica para la operacién del
mismo.(Alfonso et al., 2025) Por otro lado, la vacunacion como pilar fundamental en la salud publica, permite
prevenir enfermedades y salva millones de vidas cada afio. No obstante, la ocurrencia de errores
programaticos en la administracion de vacunas puede acarrear resultados desfavorables, tales como una
respuesta inmune insuficiente, un incremento en los costos de los servicios médicos, una reduccion en la
credibilidad del sistema de salud y la potencialidad de causar dafios a los usuarios (Morse-Brady & Marie Hart,
2020). En consecuencia, el objetivo de este trabajo fue elaborar el plan estratégico para prevenir los errores
programaticos en el servicio de vacunacion en IPS de Bogota, con el fin de proponer alternativas de
mejoramiento desde las practicas de seguridad del paciente, mediante una ‘revisidn sistematica rapida’ con la
metodologia de sintesis Knowledge to Action. Se incluyeron estudios publicados desde el afio 2014 hasta
diciembre 2024, en idioma: inglés, portugués, espafiol y publicados en revistas indexadas en las bases de
datos: Scopus, Science direct, Pubmed, Google Académico, Scielo, Web of Science, Taylor & Francis. El
proceso de seleccion incluyo la identificacion de 4.331 articulos inicialmente. Tras el tamizaje y la evaluacion,
15 articulos de paises como: Brasil, Chile, Estados Unidos y Cuba cumplieron con los criterios establecidos
para la revisién. En la revisién sistematica rapida realizada se identificé una alta prevalencia de errores
relacionados con la administracién de vacunas, el almacenamiento, registros. Los errores mas frecuentes

incluyen la aplicacién de vacunas en intervalos inadecuados, el uso de dosis incorrectas, error en la técnica
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de administracién, error en la preparacion, error en la administracidn, uso incorrecto de diluyentes, error en la
evaluacion de contraindicaciones, vacunas con fecha de vencimiento expirada, uso de material vencido,
almacenamiento incorrecto. Para abordar esta problematica, se propone un plan estratégico de acuerdo con
lo encontrado en la revisién sistematica que contempla: la adopcién, implementacion de protocolos
estandarizados para el servicio de vacunacion, capacitacion permanente al personal de salud, anélisis, gestién
de errores programaticos en vacunacion, utilizacion de herramientas tecnologicas para la gestion de la
vacunacion y la realizacion de auditorias periddicas. Este plan busca mejorar la seguridad de los programas
de vacunacion en IPS Bogota y fortalecer la confianza de la poblacién en estos servicios.

Palabras clave: Errores programaticos, Vacunacién, plan estratégico, seguridad del paciente, prevencion,

servicio de salud.
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Abstract

The World Health Organization (WHO) and the Pan American Health Organization (PAHO) have defined the
Expanded Program on Immunization (EPI) as the result of a joint effort by many governmental and non-
governmental organizations aimed at achieving universal vaccination coverage to reduce morbidity and
mortality caused by vaccine-preventable diseases (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2016). The EPI
Technical-Administrative Manual 2015-2016 is available for program operation, detailing the procedures and
strategies that support vaccination. Likewise, the EPI periodically issues various technical documents,
guidelines, circulars, among others, to strengthen program management and provide technical guidance for its
operation (Alfonso et al., 2025).

On the other hand, vaccination, as a fundamental pillar in public health, prevents diseases and saves
millions of lives each year. However, the occurrence of programmatic errors in vaccine administration can lead
to unfavorable outcomes, such as an insufficient immune response, increased healthcare costs, reduced
credibility of the health system, and the potential to cause harm to users (Morse-Brady & Marie Hart, 2020).

Consequently, the objective of this study was to develop a strategic plan to prevent programmatic errors in
vaccination services in IPS (Healthcare Provider Institutions) in Bogotd, aiming to propose improvement
alternatives based on patient safety practices, through a 'rapid systematic review' using the Knowledge to Action
synthesis methodology. Studies published from 2014 to December 2024, in English, Portuguese, and Spanish,
and indexed in Scopus, Science Direct, Pubmed, Google Scholar, Scielo, Web of Science, and Taylor & Francis
databases were included. The selection process initially identified 4,331 articles. After screening and
evaluation, 15 articles from countries such as Brazil, Chile, the United States, and Cuba met the established
criteria for the review.

The rapid systematic review identified a high prevalence of errors related to vaccine administration, storage,
and records. The most frequent errors included vaccination at inappropriate intervals, incorrect dosages, errors
in administration technique, preparation errors, incorrect diluent use, errors in contraindication assessment,

expired vaccines, use of expired materials, and incorrect storage.
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To address this problem, a strategic plan is proposed based on the findings of the systematic review, which
includes: the adoption and implementation of standardized protocols for vaccination services, ongoing training
for health personnel, analysis and management of programmatic errors in vaccination, utilization of
technological tools for vaccination management, and regular audits. This plan seeks to improve the safety of
vaccination programs in IPS Bogota and strengthen public confidence in these services.

Keywords: Programmatic errors, Vaccination, Strategic plan, Patient safety, Prevention, Health service.
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Introduccidn

La vacunacion se constituye como un pilar fundamental en la consecucion del tercer Objetivo de Desarrollo
Sostenible de la ONU para 2030, una meta que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) impulsa con el fin
de asegurar vidas saludables y bienestar para todos, en todas las edades. Este objetivo ambicioso implica la
reduccion drastica de la mortalidad infantil y materna, combatiendo tanto enfermedades transmisibles como
no transmisibles, y garantizando el acceso universal a vacunas seguras y de calidad. En las Ultimas décadas,
el panorama de la prevencion de enfermedades ha experimentado una transformacién notable, con casi el
doble de enfermedades prevenibles mediante la vacunacién. Este avance ha conllevado un aumento
significativo en el nimero de dosis administradas, tanto a nifios como a adultos, lo que subraya la importancia
creciente de los programas de inmunizacién a nivel global (Barboza et al., 2020). No obstante, es crucial
considerar que, en este contexto de expansion de la vacunacion, pueden presentarse Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI).Un evento supuestamente atribuible a la vacunacién o
inmunizacién (ESAVI) se define como cualquier situacién de salud (signo, hallazgo anormal de laboratorio,
sintoma o enfermedad) desfavorable y no intencionada que ocurra luego de la vacunacién o inmunizacién y
que no necesariamente tiene una relacion causal con el proceso de vacunacién o con la vacuna.

Como cualquier intervencion en salud, las vacunas no son del todo inocuas, y la interaccion con el
organismo humano puede generar respuestas no deseadas que se conocen durante el proceso de
investigacion clinica. También puede suceder que defectos de fabricaciéon o de cualquier otra indole que
afecten la calidad de la vacuna puedan causar reacciones adversas. Durante el transporte y la manipulacién
también pueden aparecer riesgos que afecten a los receptores del producto y que ameriten atencién clinica y
notificacion.

Sin embargo, no todas las situaciones médicas que ocurren luego de la administracion de una vacuna se
deben a esta 0 a la vacunacion dado que, con frecuencia, otras situaciones inherentes al estado fisiologico de
la persona o derivadas de enfermedades que aparecen de manera simultanea con la vacunacién o luego de
ella, también pueden explicar el evento o se solapan con los signos, sintomas o hallazgos presentes en la

persona vacunada. En el siguiente cuadro se clasifican los ESAVI a partir de la evaluacion de causalidad.
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Figura 1. Tipos de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién segun su causa

ESANI causado por una o mas propiedades inherentes del producta
binlagico, ya sea el principio activo o cualguier otra de los componentes
de la vacuna (p. &j., adyuvantes, conservantes o estabilizadores)

Eventa relacionado con la vacuna o
cualguiera de sus componentas

ESAV] causado por desviaciones en las especificaciones de calidad de

Eventa relacionado con una vacunas, incluidos los dispositivas empleados para su administracion,
desviacion de calidad del producto debidas a los procesos de fabricacion, almacenamiento o cadena de
distribucion

ESAVI causado por una desviacion en los procedimientos estandarizados

Eventa relacionado con un errar recomendadas en cualquier fase del ciclo de la vatuna, desde su
programatica distribucion por &l fabricante hasta su uso, incluida el desecha

de residuos
Evento por estrés que tuvo lugar ESAV] causado por la ansiedad relacionada con el procesa de vacunacian
inmediatamente antes, durante y los factores socioculturales relacionados

o inmediatamente después del
proceso de vacunacian

ESANI que MO es causado por la vacuna, por un error programatico
Evento coincidents ni por una respuesta al estrés por la vacunacdion, pero que tiens una
relacion temparal con la administracian de la vacuna

Este tipo de eventos s2 definen operativamente cuandao, dada la falta de
infarmacion, el evento no se puede dasificar en ninguna otra categoria

Fuente: Manual de vigilancia de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién en la
Regidn de las Américas-OPS, 2021, p.19

Eventa no clasificable

Por otra parte, el incremento en la administracién de vacunas también ha traido consigo desafios. Uno de
ellos, y el foco central de esta investigacion, son los errores programaticos (EPRO). Segun el lineamiento
general para la gestion de Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion (EAPV) del INVIMA, los EPRO se
definen como aquellos eventos que surgen de desviaciones ocurridas después de la fabricacion de la vacuna,
durante su distribucién, transporte, almacenamiento y, finalmente, en su administracion, algunos ejemplos:
vacuna erronea, intercambio de vacuna, administracion vacuna caducada, técnica aséptica inadecuada al
utilizar un producto, administracion de vacuna de baja calidad, técnica de reconstitucion inapropiada,
almacenamiento inapropiado de producto en uso, exposicidén inadvertida a una vacuna, dosificacion
inadecuada, método de administracion incorrecto (via y sitio), verificacién de empaques que garanticen
esterilidad y caducidad, manipulacion inadecuada de las agujas y jeringas, reconstitucion de vacunas con el
diluyente y cantidad equivocado, sustitucién de vacunas o diluyentes por medicamentos u otros, contaminacion

de la vacuna o el diluyente, almacenamiento indebido de las vacunas y jeringas, vacunas y jeringas usadas
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después de su fecha de caducidad, vacunas, jeringas o agujas con sospechas de problemas de calidad de
fabricacion.

Por otro lado, el Manual de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion en la Regién de las Américas,
define el error programético: Toda desviacion en los procedimientos estandarizados, recomendados en
cualquier fase del ciclo de la vacuna desde su distribucion por el fabricante, hasta su uso e incluido el desecho

de residuos.

Estos errores pueden desencadenar eventos adversos en los pacientes, o pueden servir como herramientas
de andlisis para el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl), incluso cuando no generan un dafio
inmediato.

Ante este panorama, resulta evidente la necesidad de desarrollar e implementar un plan estratégico que
permita disminuir la incidencia de errores programaticos en la vacunacion. Esta investigacion se propone, por
lo tanto, explorar las causas subyacentes de estos errores, analizar su impacto en la salud publica y proponer
un conjunto de estrategias concretas y viables para su prevencion.

Sin embargo, este aumento en las aplicaciones de vacunas también ha elevado el riesgo de errores de
inmunizacion (El) a nivel global. A pesar de los avances en los sistemas de monitoreo de la inmunizacion en
todo el mundo, estos El a menudo no se informan. (Barboza et al., 2020). De acuerdo con Barboza et al., 2020,
Los errores de inmunizacion (El) se definen como eventos prevenibles que ocurren debido al uso inadecuado
de las vacunas. Estos pueden estar relacionados con la practica profesional o con el manejo incorrecto de los
inmunobioldgicos, y cuando no se siguen las normas y técnicas adecuadas, pueden generar consecuencias
negativas. Entre estos se incluyen una proteccion inmunolégica insuficiente, el aumento de los costos en los
servicios de salud, la disminucion de la confianza publica y posibles dafios a los usuarios del sistema de salud.
En este sentido, los errores de inmunizacién representan una amenaza importante para la seguridad del
paciente, dado que pueden provocar eventos adversos posteriores a la vacunacion (EAPV) y ocasionar dafios
significativos a los usuarios. Esto subraya la creciente relevancia de garantizar estdndares de calidad y

seguridad en los procesos de atencion, una exigencia reconocida globalmente en el &mbito sanitario. Segun
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la Real Academia Espafiola, la seguridad se define como estar libre y exento de todo peligro, dafio o riesgo,
calidad de seguro. Por su parte, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) describe la seguridad del paciente
como una disciplina en el ambito de la atencion sanitaria que ha surgido debido a la creciente complejidad de
los sistemas de salud y al aumento de los dafios a los pacientes. Esta disciplina tiene como objetivo prevenir
y minimizar los riesgos, errores y dafios durante la prestacion de asistencia clinica a los pacientes y sus
familias. (Cabello & Ortiz, 2020)

La desconfianza publica en las vacunas, surgida por dudas sobre su seguridad (gj., tos ferina, sarampién,
hepatitis B), ha disminuido las tasas de vacunacion en paises como Japdn, Reino Unido y Francia, aumentando
el riesgo de reemergencia de enfermedades prevenibles y, consecuentemente, la morbilidad y mortalidad.
(Edwin & Alvarado,2021.)

Por otra parte, el Manual de la OPS sobre vigilancia de eventos adversos a la vacunacion (ESAVI) en las
Américas describe errores en la manipulacién o administracion de vacunas (errores programaticos) que
pueden causar infecciones locales o sistémicas, reacciones adversas (incluso anafilaxia), o fallas en la
efectividad de la vacuna. Estos errores incluyen fallas en la manipulacién, prescripcién o administracion, asi
como el incumplimiento de las recomendaciones de uso. Investigar el origen y las consecuencias de estos
errores, y las acciones tomadas al respecto, es crucial para implementar medidas preventivas, mejorar la
calidad de la atencién y mitigar riesgos, ya que estos errores son prevenibles. («Manual de vigilancia de
eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion en la Region de las Américasy, 2021)

Asi mismo el Instituto de Salud Publica de Chile sefiala que los errores programaticos en vacunacién son mas
probables durante campafias masivas debido al mayor volumen de dosis y la capacitacién del personal en
estos procesos. Para prevenirlos y asegurar la calidad del Plan Nacional de Vacunacién, es crucial el
cumplimiento de los lineamientos y procedimientos establecidos.(Gonzalez Camila et al., 2020)

En Cuba, 2016, tres nifias de un afio desarrollaron Sindrome de Shock Téxico por Staphylococcus aureus tras
recibir la vacuna SRP (sarampion, rubéola, parotiditis). La causa fue la negligencia en la conservacion,

preparacion, manipulacién y exposicion del vial, no un problema de la vacuna en si. Una nifia fallecio y las
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otras dos se recuperaron tras hospitalizacién. La investigacidn descart6 un defecto de la vacuna, confirmando
el error programatico. En Brasil, 2016, se reportd la confusién entre frascos de vacuna contra la influenza e
insulina, administrando insulina en lugar de la vacuna. Si bien no se reportaron consecuencias en los pacientes,
la administracién de insulina puede causar hipoglicemia grave, con riesgo de convulsiones, coma y dafio
cerebral si no se trata a tiempo. (Gonzalez Camila et al., 2020)

Lo anterior demuestra que los errores programaticos en el servicio de vacunacion no son solo hipotéticos, sino
una realidad con consecuencias negativas para pacientes, familias e instituciones. Estos errores pueden
generar preocupacion y pérdida de confianza en el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl),
especialmente si se comunican incorrectamente a la comunidad, afectando negativamente los servicios de
vacunacion. Estos casos resaltan la importancia crucial de la seguridad y calidad en la atencidn al paciente,
un requisito esencial a nivel mundial.

Este trabajo busca conocer las causas de los errores programaticos en vacunacion para analizar la informacion
y elaborar un plan estratégico con barreras de seguridad, basado en el programa de seguridad del paciente y
la normativa vigente. El objetivo es prevenir futuros errores, fortalecer la cultura de calidad y seguridad en la
atencién durante todo el ciclo vital, involucrando a todo el personal y enfocandose en identificar fallas vy
soluciones, no personas culpables, no castigos.

Es asi que, para el desarrollo de este estudio se plantea la siguiente pregunta de investigacion: ; Cuales fueron
las estrategias efectivas en el servicio de vacunacion para disminuir los errores programaticos a partir de la
evidencia cientifica en los dltimos 10 afios?

Este documento se estructura de la siguiente manera: la Seccién 1 presenta la Introduccién donde se plantea
la problematica y la propuesta de solucion, la Seccion 2 sefiala los objetivos de la investigacion, la Seccién 3
se presenta la justificacidn, en la Seccién 4 se describe el marco de referencia, la Seccién 5 explica la
metodologia de la investigacion, en donde se especifica: 1) Evaluacién de la necesidad 2) Desarrollo y
refinamiento de la pregunta 3) Desarrollo y aprobacion de la propuesta 4) Busqueda sistematica de la literatura

5) Revision y seleccion de estudios. La Sesion 6 sintetiza los resultados a partir de la revision de la literatura.
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En la Seccién 7 se realiza la produccién del reporte, 8) seguimiento continuo y dialogo con usuarios del
conocimiento; posteriormente se expone la discusion de los resultados, luego se presenta el plan estratégico
de acuerdo con lo encontrado en la revision sistematica y finalmente se emiten las conclusiones,

recomendaciones de la investigacion.

Objetivos
Objetivo general
Elaborar el plan estratégico para prevenir los errores programaticos en los servicios de vacunacion IPS de
Bogota, mediante una revision sistematica rapida, con el fin de proponer alternativas de mejoramiento desde

las practicas de seguridad del paciente, para el afio 2025.

Objetivos especificos

> Revisar la literatura disponible en bases de datos indexadas con el fin de identificar las causas que
conllevaron a presentarse errores programaticos en el proceso de atencion en salud del servicio de
vacunacion

» Sintetizar la informacién obtenida mediante la metodologia de sintesis knowledge to action para
identificar los estudios mas relevantes.

» Caracterizar los resultados de la revisién sistematica rapida de literatura para la identificacion de las
causas, acciones de mejoramiento desde las practicas de seguridad del paciente

» Elaborar el plan estratégico con sus potenciales soluciones para disminuir los errores programaticos

en el servicio de vacunacion.
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Justificacion
En los Ultimos afios, las instituciones de salud se han centrado en mejorar la calidad y accesibilidad de los
servicios, siguiendo las normas vigentes para satisfacer las necesidades de los pacientes.(Gaviria Alejandro
et al., 2016). Dentro de este contexto, el servicio de vacunacion es una de las intervenciones de salud publica
mas efectivas para prevenir enfermedades, reducir la morbilidad y mortalidad y mejorar la calidad de vida de
las comunidades. (Addys Maria et al., 2002), No obstante, pueden ocurrir errores durante la aplicacion,
similares a los asociados con la administracion de medicamentos. Estos errores, vinculados al incremento de
inmunobiolégicos y la complejidad de los calendarios de vacunacion, pueden tener consecuencias leves 0
graves, graves o incluso mortales, generando costos para los servicios de salud, disminuyendo la confianza
en los programas de inmunizacién, afectando la cobertura de vacunacion el control y erradicacién de
enfermedades prevenibles mediante vacunacion.(Tavares et al., 2024)
Estos son ocasionados por error humano en cualquier etapa del proceso desde la recepcion, almacenamiento,
conservacion, distribucién, manipulacién, preparacion, administracion y capacitacién del equipo de
vacunacion. Se analiza todos los errores programaticos incluso los que no causan dafios, para identificar las
debilidades en el sistema y tomar medidas correctivas, lo que permite mejorar la seguridad en
vacunacion.(Ortiz & Garrido, 2020a)
La Organizacion Mundial de la Salud ha destacado que las reacciones adversas evitables asociadas a la
vacunacion superan en frecuencia a los efectos adversos intrinsecos a las vacunas. En respuesta a esta
problematica, se ha priorizado la mejora en la gestion de los errores programaticos en vacunacion (EPRO). Un
manejo inadecuado de los EPRO puede desencadenar consecuencias epidemiologicas, humanas y
financieras significativas. Chile, desde la implementacion de la Guia de Vacunacion Segura en 2013, ha
desarrollado un marco de trabajo especifico para la notificacion, evaluacion y seguimiento de los ESAVI y
EPRO estableciendo flujos especificos de notificacion, evaluacion y seguimiento para cada caso.
Ahora, “Solo por mencionar un ejemplo, en el Reino Unido en la década del 70 del siglo pasado, consta una

gran preocupacion publica sobre los riesgos de las vacunas contra la tos ferina que conduce a una disminucion



PLAN ESTRATEGICO PARA PREVENIR ERRORES PROGRAMATICQS EN EL 19
SERVICIO DE VACUNACION DE LAS IPS DE LA CIUDAD DE BOGOTA

en las coberturas de vacunacion hasta de 30 %, lo que trae como consecuencia la presencia de mas de 100
000 casos, defunciones y hospitalizaciones y la ocurrencia de dos grandes epidemias evitables. Se requirio de
un esfuerzo por parte de las autoridades de salud para realizar campafias educativas dirigidas a la poblacion
y de esta manera que se fuera recobrando lentamente la confianza en la vacuna y en su respectivo
programa”.(Maria et al., 2010)

Por otro lado, en Yemen, en 1997, durante una campafia de vacunacion infantil, se suministré insulina a 70
nifios en lugar de la vacuna DTP, lo que resulto en la tragica muerte de 21 menores. Este hecho resalta la
crucial importancia de garantizar un control riguroso en los procesos y procedimientos de vacunacion. (Ortiz &
Garrido, 2020). La falta de cumplimiento con las normas de vacunacion por parte del personal de salud puede
llevar a consecuencias fatales. Un ejemplo claro es el choque toxico causado por la manipulacion incorrecta
de un vial, lo que pone en riesgo la vida de lactantes vacunados.(Maria et al., 2010)

En el contexto actual, donde el servicio de vacunacién es esencial para controlar enfermedades emergentes y
reemergentes, como el COVID 19, la prevencion de errores programaticos adquiere una relevancia critica.
Implementar un plan estratégico que garantice la calidad y seguridad de estos servicios no solo es imperativo
a nivel local, sino que también contribuye a fortalecer los sistemas de salud a nivel mundial, fomentando
buenas practicas, respondiendo a una necesidad urgente para garantizar la seguridad de la vacunacion y

fomentar la confianza en este servicio esencial.
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Marco Teérico
La inmunizacion desempefia un papel fundamental en los esfuerzos de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) para alcanzar el tercer Objetivo de Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas para 2030, que busca
asegurar una vida saludable y fomentar el bienestar para personas de todas las edades. Esto implica la
reduccion de la mortalidad infantil y materna causada por enfermedades transmisibles y no transmisibles y
garantizar el acceso a vacunas seguras y de calidad. (Barboza, Guimaraes, Gimenes, & Silva, 2020).
Es importante sefialar que cada pais cuenta con sus propias regulaciones y estandares en torno a la prestacion
de servicios de salud. Para explicar la normativa en el territorio colombiano, se presenta el marco reglamentario
vigente que permite comprender su funcionamiento y alcance. En Colombia, el marco legal que regula el
ambito de la salud es amplio, y de acuerdo con la normativa vigente, la Ley 100 de 1993 en Colombia cre6 el
Sistema General de Seguridad Social Integral, el cual incluye la salud como uno de sus componentes
principales. Esta ley establece las bases del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), que
tiene como objetivo garantizar el acceso de la poblacién a servicios de salud de manera universal, eficiente y
con equidad (Ley 100, 1993); Decreto 780 de 2016, por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccidn Social, en el cual establece lo siguiente:
Parte 5- Titulo 1- Sistema obligatorio de la garantia de la calidad de la atencién en salud - SOGCS.
Capitulo 1 Articulo 2.5.1.1.3 Definiciones: Sistema obligatorio de garantia de calidad de atencidn en salud del
sistema general de seguridad social en salud, SOGCS: Es el conjunto de instituciones, normas, requisitos,
mecanismos y procesos deliberados y sistematicos que desarrolla el sector salud para generar, mantener y
mejorar la calidad de los servicios de salud en el pais.
Capitulo 2 Articulo 2.5.1.2.1 Caracteristicas del SOGCS. Las acciones que desarrollan el SOGCS se
orientaran a la mejora de los resultados de la atencidn en salud, centrados en el usuario, que van mas alla de
la verificacion de la existencia de estructura o de la documentacion de procesos los cuales solo constituyen

prerrequisito para alcanzar los resultados mencionados.
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Para efectos de evaluar y mejorar la Calidad de la Atencién de Salud, el SOGCS debera cumplir con las
siguientes caracteristicas:
1. Accesibilidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de salud que le garantiza el
Sistema General de Seguridad Social en Salud.
2. Oportunidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios que requiere, sin que se
presenten retrasos que pongan en riesgo su vida o su salud. Esta caracteristica se relaciona con la
organizacion de la oferta de servicios en relacion con la demanda y con el nivel de coordinacién institucional
para gestionar el acceso a los servicios.
3. Seguridad. Es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basados en
evidencias cientificamente probadas que propenden a minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el
proceso de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias.
4. Pertinencia. Es el grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que requieren, con la mejor utilizacion
de los recursos de acuerdo con la evidencia cientifica y sus efectos secundarios son menores que los
beneficios potenciales.
5. Continuidad. Es el grado en el cual los usuarios reciben las intervenciones requeridas, mediante una
secuencia logica y racional de actividades, basada en el conocimiento cientifico.
En el capitulo 2, Articulo 2.5.1.2.2, menciona los componentes del SOGCS:

1. El Sistema Unico de Habilitacién.

2. La Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencién de Salud.

3. El Sistema Unico de Acreditacion.

4. El Sistema de Informacién para la Calidad


https://www.saludcapital.gov.co/DDS/Paginas/Habilitacion-servicios-salud.aspx
https://www.saludcapital.gov.co/DDS/Paginas/Prog_audit_mejoramiento_calidad.aspx
https://www.saludcapital.gov.co/DDS/Paginas/Sistema_unico_acred_salud_sua.aspx
https://www.saludcapital.gov.co/DDS/Paginas/Sist-inf-calidad-sic.aspx
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En el capitulo 3, Articulo 2.5.1.3.1.1, define el Sistema Unico de Habilitacion, como el conjunto de normas,
requisitos y procedimientos mediante los cuales se establece, registra, verifica y controla el cumplimiento de
las condiciones basicas de capacidad tecnoldgica y cientifica, de suficiencia patrimonial y financiera y de
capacidad técnico administrativa, indispensables para la entrada y permanencia en el Sistema, los cuales
buscan dar seguridad a los usuarios frente a los potenciales riesgos asociados a la prestacion de servicios y
son de obligatorio cumplimiento por parte de los Prestadores de Servicios de Salud y las Entidades
Administradoras de Planes de Beneficios.

Ahora bien, teniendo en cuenta que en esta investigacion se abordara el tema de vacunacion, se tiene en
cuenta la descripcién del servicio segun la Resolucidn 3100 de 2019, Por la cual se definen los procedimientos
y condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud
y se adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud, en la cual lo define
como: Servicio en el cual se intervienen a los usuarios mediante las acciones de vacunacion, definidas por el
Estado como parte de las prestaciones de salud publica para lograr la proteccion de la poblacion, o solicitadas
de forma particular por el médico tratante o por el usuario en su decisién de evitar enfermedades
inmunoprevenibles. En relacién a la estructura del servicio esta norma establece lo siguiente:

Complejidad: Baja, modalidades: Intramural, extramural: Unidad Mévil, Jornada de Salud y Domiciliaria.

Esta resolucion se enfoca en garantizar la calidad y seguridad de los servicios de salud. Para lograrlo, define
un conjunto de estandares que deben cumplir todas las instituciones de salud, independientemente de su
tamafio o tipo. Estos estdndares se centran en siete areas clave:

Talento humano, Infraestructura, dotacién, medicamentos, dispositivos médicos e insumos, procesos
prioritarios, historia clinica y registros, interdependencia.(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2019)

Antecedentes de Seguridad del Paciente en Colombia

Desde el afio 2008, Colombia impulsa la Politica Nacional de Seguridad del Paciente, cuyo objetivo es prevenir
la ocurrencia de situaciones que afectan la seguridad de los usuarios de servicios de salud, asi como reducir

y, de ser posible, eliminar la ocurrencia de eventos. adversos para contar con instituciones seguras y
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competitivas. Con el objetivo de garantizar la seguridad de los pacientes, entidad rectora en materia de salud
en Colombia, emitié en junio de 2008 los lineamientos para la implementacion de la politica de seguridad del

Paciente.(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2008)

En el afio 2010 se publica la Guia técnica Buenas practicas para la seguridad del paciente en la atencion en
salud, el proposito de esta guia es brindar a las instituciones recomendaciones técnicas, para la operativizacién

e implementacién practica de la Seguridad del Paciente.(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2010)

En 2015 se promulgaron los paquetes instruccionales version 2, los cuales buscan propiciar un espacio de
reflexién, actualizacién y didlogo de saberes en Seguridad del Paciente, siguiendo el modelo de aprendizaje
basado en problemas con el fin de que en el desempefio laboral cotidiano los profesionales de la salud cumplan
con las disposiciones establecidas en la politica nacional de seguridad del paciente y la Guia técnica de buenas
practicas de seguridad del paciente y se conviertan en agentes educadores y promotores de la salud

integral.(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2015)

La seguridad del paciente tiene un alcance en la proteccion de la salud que se ha convertido en uno de los
parametros mas importantes del sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud de la Republica de
Colombia y continta siendo un requisito fundamental como parte de los procesos prioritarios de la habilitacion
en salud, actualmente en la Resolucién 3100 de 2019. Igualmente se ha fortalecido en la Acreditacién en salud

como eje de Gestion Clinica Excelente y Segura, con estandares superiores en busca de la excelencia.

Ahora bien, en relacién al servicio de vacunacion, El Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl) se inicié en
Colombia en 1979, siguiendo las recomendaciones de la OMS. Su objetivo principal es proteger a la poblacién,
especialmente a los nifios, de enfermedades infecciosas a través de la vacunacion, ofreciendo actualmente 21
vacunas contra 26 enfermedades. (Edwin & Alvarado, 2021)

A pesar del importante avance en el control de las enfermedades, la inmunizacién no ha estado libre de
controversias y se pueden presentar errores en las diferentes etapas de vacunacién, denominados: Errores

programaticos (EPRO) que se definen como “eventos derivados de desviaciones que ocurren después de la
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fabricacion de la vacuna, una vez el producto se encuentra en proceso de distribucion, y puede incluir
problemas en el transporte, el almacenamiento y, por Gltimo, en el uso o administracion del producto biolégico.
Puede originar un evento adverso e identificarse al momento del analisis, 0 no generar evento y servir de
herramienta de andlisis para el PAI’(Lineamiento general para la gestion de evento adverso posterior a la
vacunacion, 2024)

Dentro de otras definiciones relacionadas en el proceso de vacunacion se tienen las siguientes:

Seguridad del paciente: es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias
basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento
adverso en el proceso de atencién de salud o de mitigar sus consecuencias.

Atencion en salud: servicios recibidos por los individuos o las poblaciones para promover, mantener,
monitorizar o restaurar la salud

Vacuna: se entiende por vacuna cualquier preparacion destinada a generar inmunidad contra una enfermedad
estimulando la produccion de anticuerpos. Puede tratarse, por ejemplo, de una suspension de
microorganismos muertos o atenuados, o de productos o derivados de microorganismos.(Ministerio de Salud
y Proteccion Social-INVIMA, 2024)

Evento adverso posterior a la vacunacion (EAPV): es cualquier situacion de salud (signo, hallazgo anormal
de laboratorio, sintoma o enfermedad) desfavorable, no intencionada, que ocurra posterior a la
vacunacion/inmunizacion y que no necesariamente tiene una relacién causal con el proceso de vacunacion o
con la vacuna. Se clasifican en eventos graves y no graves.(Ministerio de Salud y Proteccién Social-INVIMA,
2024)

EAPV grave: el evento es grave cuando causa la muerte de la persona vacunada, pone en peligro inminente
la vida de la persona vacunada, es necesario hospitalizar al vacunado o prolongar su estancia, causa
discapacidad o incapacidad persistente o significativa, se sospecha que produjo o0 gener6 una anomalia
congénita o muerte fetal, o se sospecha que produjo un aborto. (Ministerio de Salud y Proteccién Social-

INVIMA, 2024)
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EAPV leve o no grave: el evento no es grave cuando aparece, por lo general a las 24 o 48 horas de la
aplicacion de la vacuna, no pone en riesgo la vida del vacunado, se resuelve sin necesidad de tratamiento y
no produce consecuencias a largo plazo o discapacidad.(Ministerio de Salud y Proteccién Social-INVIMA,
2024)

Evento supuestamente atribuible a la vacunaciéon o inmunizacion (ESAVI): se define como cualquier
situacion de salud (signo, hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad) desfavorable y no
intencionada que ocurra luego de la vacunacidn o inmunizacién y que no necesariamente tiene una relacion
causal con el proceso de vacunacion o con la vacuna.(Ministerio de Salud y Proteccion Social-INVIMA, 2024)
MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities)12: MedDRA es una terminologia médica validada
aceptada internacionalmente para ser utilizada por las autoridades regulatorias y la industria biofarmacéutica.
Es empleada en todos los pasos del proceso regulatorio y para ingreso de datos, recuperacidn, analisis y
presentacion de estos. Estandar de codificacién disponible en el sistema de VigiFlow®© para la seleccién de
las indicaciones y reacciones adversas.(Ministerio de Salud y Proteccidn Social-INVIMA, 2024)

VigiFlow: sistema de notificacion de farmacovigilancia del pais que cumple con

los estandares internacionales de la ICH15, para el reporte de problemas relacionados

con medicamentos, incluidos los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o

inmunizacion (ESAVI) en el formato en linea +Nuevo ESAVI.(Ministerio de Salud y Proteccion Social-INVIMA,
2024)

SIVIGILA: Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica regulado por el Decreto 780 de 2016, mediante el
cual se realiza la provision sistematica de informacién sobre la dinamica de los eventos que afecten o puedan
afectar la salud de la poblacién que habita el territorio nacional.(Ministerio de Salud y Proteccién Social-
INVIMA, 2024)

Por otra parte, en el documento Vacunacién segura (2020), del Instituto de Salud Publica de Chile, plantea
que, los errores programaticos son producidos por un error humano en cualquier punto del proceso: recepcion,

almacenamiento, conservacion, distribucidn, manipulacién, preparacion o administracion de la vacuna y se
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incluye también la capacitacion del equipo vacunador. Por lo tanto, son eventos de caracter prevenible, en la
medida en que se cumpla con las normativas, procedimientos y protocolos vigentes, y se realice capacitacion
al personal. No obstante, hay ocasiones en que estos eventos pueden generar algun tipo de dafio en el
paciente, por lo que es primordial prevenir su ocurrencia, en el documento mencionado anteriormente, se
muestran algunos errores programaticos y las consecuencias clinicas en el paciente: Inyeccion no estéril, error
de reconstitucion, Inyeccion en el lugar equivocado, Transporte o almacenamiento incorrecto de la vacuna,
Inobservancia de las Contraindicaciones, llevando a presentarse efectos tales como: infecciones, muerte,
probable lesion del nervio ciatico en lactantes por inyeccion en el gluteo, reaccion local por la vacuna
congelada, ineficacia de la vacuna.(Gonzélez et al., 2020)

En la Revista Médica Clinica Las Condes (2020), demuestra que los tipos de errores en inmunizacién mas
frecuentes son:

1. Vacuna o intervalo de administracion incorrecto segun el calendario de vacunacion.

2. Vacuna o dosis incorrecta para su edad o caracteristica del paciente.

3. Vacuna contraindicada

4. Vacuna erronea

5. Errores en la preparacion

6. Errores en el registro

7. Via de administracion incorrecta

8. Persona equivocada

9. Vacuna vencida

Asi mismo, indica que, segun el informe del Departamento de Inmunizaciones de Ministerio de Salud (MINSAL)
para el afio 2017, se registraron 2640 reportes de errores asociados al proceso de vacunacion. El 97,2% de
estos pacientes no requirid hospitalizacion posterior a la ocurrencia, s6lo 4 casos notificados fueron
hospitalizados, ninguno de ellos asociados a eventos adversos supuestamente atribuibles a vacunas (Figura

1). La vacuna influenza es la vacuna que registra mayor numero de errores programaticos alcanzando un
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48,3% del total de errores programaticos notificados el afio 2017. El tipo de error mas recurrente notificado
alcanzo el 40% y corresponde a almacenamiento incorrecto, mientras que el 17% correspondié a uso de
material vencido. Destaca, ademas, la presencia de la Region Metropolitana como la regién con mayor nimero
de notificaciones de este tipo.(Gonzélez et al., 2020)

Figura 2. Errores Programaticos (EPRO) segun numero y tipo, notificados desde el 01 de enero al 31

de diciembre del 2017. Ministerio de Salud, Chile.

Ne EPRO/Tipo EPRO

Contraindicacion
M Transp. quiebre cadena de frio

13 M Paciente incorrecto

14 B Zona de administracion
15 B Via de administracion
25 M Registro incorrecto

33 B Diluyente incorrecto
.38 B Dilucion incorrecta

L 103 B Edad incorrecta
259 3

305 B Dosis incorrecta
331 Otras
450 Vacuna incorrecta
I, (02 Uso material vencido
0 200 400 600 800 1000 1200 B Almacenamiento incorrecto

Fuente: Revista Médica Clinica Las Condes.2020
En la misma publicacion, informa que los profesionales de la salud, organizaciones, instituciones de salud, han
hecho énfasis en el tema de los eventos adversos causados por el uso de los medicamentos, ya que al tratarse
de un error potencialmente fatal para el paciente debe ser abordado con planes de trabajo estrictos y
estrategias eficientes para prevenir su ocurrencia. Gran parte de las raices de esta conclusién, radican en el
informe elaborado por el Instituto de Medicina de EEUU (IOM), titulado “To Erris Human: Building a Safer
Health System”, el cual puso sobre la palestra el analisis de los errores médicos y sus consecuencias. Este
informe conocido a nivel mundial entregd datos tales como la estimacién de hasta 98.000 mil muertes de
pacientes al afio como consecuencia de errores en la atencién sanitaria, y la necesidad de los trabajadores de

salud de aprender sobre los errores cometidos

Reportes de Farmacovigilancia de las vacunas del Esquema Regular: En la vigencia 2023, se gestionaron
742 reportes de eventos adversos posteriores a la vacunacion - EAPV. El porcentaje de reportes de acuerdo

con su clasificacion fue el siguiente:
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Tabla No.1 Discriminacién de los reportes relacionados con vacunas del programa regular o permanente

reiistrados en el Sistema ViiiFIow©

EAPV generado por error 25 3.4%
programatico

Grave 44 5.9%
No grave 672 90.6%
Fallo vacunal 1 0.1%
Total general 742 100%

Adaptado de Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA, 2024
El comportamiento de los reportes en relacién con la vacuna involucrada para este periodo permite observar
que, con mayor frecuencia la asociacion se da con vacunas contra la Hepatitis B e Influenza.

Tabla No. 2 Distribucién por vacuna (estdndar WHODrug) de los reportes allegados al Programa Nacional de

Farmacoviﬁilancia

Vacuna contra la influenza 165 21%
Vacuna contra la hepatitis 106 14%
Vacuna adsorbida antidiftérica, antitetanica y 74 7%
contra la tos ferina

Vacuna contra el neumococo 78 7%
Vacuna pentavalente (DPT+ HB+ Hib) adsorbida 57 7%
Vacuna contra sarampion, parotiditis y rubeola ' 45 5%
Tétanos 32 4%
Otras vacunas 185 35%
Total, general 742 100

Adaptado de Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA, 2024

Las reacciones notificadas en su mayoria estuvieron relacionadas con sintomas locales (dolor en la zona de
vacunacion, eritema y edema) y sintomas sistémicos (fiebre, malestar general y cefalea). (Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA, 2024)

Avance Plan Nacional de Vacunacién (PNV) COVID19 (septiembre 2021) Ministerio de Salud y Proteccién
Social, El Ministerio de Salud y Proteccién Social, en este documento describe los principales avances en la
gestidn adelantada en el marco del Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID 19, adicionalmente sefala
la importancia del conocimiento de los posibles errores de programa, con el fin de identificar las debilidades
en el proceso de implementacion y desarrollo que puede afectar al PNV para evitar que surjan eventos

adversos posteriores a la vacunacion. En la siguiente tabla, muestra los errores programaticos del Plan
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Nacional de vacunacion contra COVID 19, con corte a septiembre de 2021, en el cual se observa un total de
547 errores programaticos, el error mas frecuente es la administracion de biologicos a poblacién menor de 16
afios que no estaba indicada de acuerdo con los lineamientos técnicos emitidos por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social, clasificada como vacunacion errénea con 460 casos, seguido de intercambio de tipo de
vacuna con 58 casos y finalmente se observa 16 casos de errores por vencimiento de bioldgico.(Ministerio de
Salud y Proteccion Social, 2021)

Tabla 3. NUmero de errores programaticos Plan Nacional de Vacunaciéon COVID- 19

Intercambio Sinovac por Astrazeneca 15
tipo de vacuna

Pfizer/Sinovac 16
Sinovac/ Pfizer 14
Sinovac/ Janssen 1

Pfizer/ Moderna 1
Astrazeneca /Sinovac 7
Astrazeneca/ Pfizer 3
Astrazeneca/ Janssen 1
Vacunacion Gestante Jansen 1
errénea
Sinovac/  AstrazenecalJanssen = 460
en menores de 16 afios
comorbilidades
Error por Error por vencimiento del 16
vencimiento del bioldgico
biolégico
Vacunacion Gestante Sinovac 2
inadvertida
Administracion  Tiempo de aplicacion menor al 7
de dosis programado
incorrecta

Tiempo de aplicacion mayor al @ 1

programado Pfizer para 2 dosis

Pfizer/ Sinovac 2
Total 547

Adaptado: Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS), 2021, p.27
En el mismo documento se evidencia que, de acuerdo con el reporte de errores programaticos por Entidad
Territorial, con fecha de corte 23 de septiembre de 2021, Bogota report6 144 errores programaticos, ocupando

el segundo lugar a Nivel Nacional, solamente por detras del Magdalena con 241 casos.
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Por otra parte, en la tabla N°4, muestra la ocurrencia de errores programaticos segun la edad, se observa que
en el rango de edad entre: 16 a 17 afios, se han presentado 298 errores en el programa de vacunacion, seguido
del rango de edad de 12 a 15 afios, con un total de 159 casos.

Tabla 4. Numero de errores programaticos plan nacional de vacunaciéon COVID- 19, por edad.

Edad Casos

12 a 15 afios 159

16 a 17 afios 298
18 a 39 afios 7
40 a 49 afios 5
50 a 59 afios 8
60-64 afos 8
65-69 10
70-74 afios 18
75 -79 afios 8
80 — 84 afos 4
Mayor 85 afios 3
pendiente 19

Total 547

Fuente: Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS), 2021, p.28

En Colombia, el INVIMA, establecio en el afio 2022, que la herramienta tecnoldgica VigiFlow es el canal oficial
para notificar y gestionar los eventos adversos posteriores a la vacunacion originados por errores en el proceso
(EAPVIEPRO). Es importante resaltar que solo se pueden reportar aquellos errores que estén clasificados y
codificados de acuerdo con la terminologia médica estandarizada de MedDRA y que figuren en la lista
mostrada a continuacion (Tabla 5). Cualquier otro tipo de error no podré ser registrado en el sistema.(Reporte

de eventos adversos posteriores a la vacunacion, 2022.)
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Tabla 5 - Tipos de Errores Programaticos en terminologia MedDRA

Vacunacion erronea

Intercambio de vacuna

Administracion de
caducada

vacuna

Técnica aséptica inadecuada al
utilizar un producto
Administracion de vacuna de baja
calidad

Técnica de reconstitucion

inapropiada.

Almacenamiento inapropiado de
producto en uso

Administracién de dosis incorrecta

Exposicién inadvertida a una

vacuna

Error de prescripcion o incumplimiento
de las recomendaciones para el uso de
la vacuna

Intercambiabilidad de vacunas al
aplicar dosis con esquemas de
vacunacion no autorizados.
Corresponde a la vacuna que expird
(vencio) de acuerdo con lo registrado
en la etiqueta del producto.
Administracién del biologico alterando
sus condiciones de esterilidad.

Vacuna que se administra con fallos de

calidad - Errores de medicacion
posvacunales
Error al momento de la

constitucién/preparacion de la vacuna
por parte del vacunador

Error previo en el almacenamiento de la
vacuna que se detecta luego de su
administracion.

Aplicacién de dosis incorrectas a las
establecidas en los anexos técnicos de
las vacunas.

Administracién de vacuna a persona
que, por desconocer su condicién de
salud, accedio a la vacunacién a pesar
de tener contraindicaciones o
restricciones a la misma.

Elaboracién propia de acuerdo a literatura revisada.

Vacuna administrada no
indicada para la edad o
grupo poblacional.

Se aplica la primera dosis
de Pfizer y la segunda de
Sinovac.

Administracién de vacuna
vencida.

Técnica aséptica rota por
vacunacion sin EPP

Presencia de color,
turbidez, sustancias
foraneas o situaciones de

calidad anormales al
momento de su
administracion

Producto incorrecto,
diluyente incorrecto,
mezclado inadecuado,
llenado de jeringa
inapropiado

Interrupcién de la cadena
de frio durante el
transporte,
almacenamiento y/o sesion
de vacunacion.

Rendimiento de frasco,
aumento  accidental de
dosis en un paciente,
intervalos en los tiempos de
aplicacion  de  vacuna
erroneos, sitio o via de

administracion incorrecto;
tamafio de la aguja
incorrecto

Mujer en edad fértil

vacunada para covid19,
quien se le confirma
embarazo posterior a la
aplicacion de la vacuna
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Hipotesis
o La implementacion de un plan estratégico que incluya capacitacién permanente sobre buenas
practicas de vacunacién, la estandarizacion de protocolos, uso de herramientas tecnoldgicas
avanzadas para el seguimiento y monitoreo, implementacion de un sistema de notificacidn electronica
de eventos adversos y la realizacion de auditorias periddicas reducira la incidencia de errores

programaticos en la vacunacién en las IPS de Bogota.

Variables

A continuacion, se detallan las variables clave que seran objeto de analisis en esta investigacion.

Variable Dependiente

o Error programatico en vacunacion: Cualquier desviacion del protocolo establecido en el proceso
de vacunacion, que puede incluir errores en la administracién de la vacuna (dosis, via, sitio), en la

identificacion del paciente, en el registro de la vacunacién, o en la cadena de frio.

Variables Independientes

Relacionadas con las IPS (Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud):

e Recursos humanos:
o Nivel de capacitacion del personal de salud en vacunacion
o Certificacion de competencias laborales en Administracion de Inmunobioldgicos Segun
normatividad vigente.
o Profesional de la salud (enfermera, médico)

o Auxiliar de Enfermeria
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o Rotacion del personal de salud
o Experiencia del personal en vacunacién
o Infraestructura:
o Disponibilidad y estado de los equipos de vacunacion
o Dotacion (equipos) y dispositivos e insumos
o Condiciones de almacenamiento de las vacunas (cadena de frio)
o Areas 0 ambientes de acuerdo con la Resolucién 3100 de 2019 Servicio de Vacunacion
e Procesos:
o Claridad y actualizacién de los protocolos de vacunacion
o Registro o sistematizacion para el control de cadena de frio, registro para evaluacion de
protocolos de lavado de manos, bioseguridad, limpieza y desinfeccion, protocolo de
administracion de vacuna.
o Sistema de vigilancia epidemiolégica o reporte de los ESAVI, reporte de sucesos de
seguridad a través del programa de seguridad del paciente
o Frecuencia de supervision de los procesos de vacunacion
o Gestion:
o Liderazgo y compromiso de la direccidn de la IPS en la vacunacion
o  Comunicacion interna sobre los protocolos de vacunacion

o Coordinacion con otros actores del sistema de salud (secretaria de salud, EPS)

Relacionadas con los usuarios:

o Conocimiento:
o Nivel de conocimiento de los usuarios sobre el esquema de vacunacion de acuerdo con el
programa ampliado de inmunizacién-PAl

o Percepcion de los beneficios de la vacunacion



PLAN ESTRATEGICO PARA PREVENIR ERRORES PROGRAMATICQS EN EL 34
SERVICIO DE VACUNACION DE LAS IPS DE LA CIUDAD DE BOGOTA
o Actitudes:
o Confianza en el sistema de salud
o Disposicién a vacunarse
o Barreras:
o Distancia geogréfica a los centros de vacunacion
o Horarios de atencion

o Costos asociados a la vacunacion

o Brotes epidémicos

o Conflictos sociales

Metodologia
El presente estudio utilizé un disefio descriptivo cuantitativo y no experimental, efectuado de la revision
sistematica rapida de literatura. Las revisiones sistematicas rapidas surgieron como un enfoque simplificado
para sintetizar la evidencia de manera oportuna, generalmente con el fin de informar las decisiones emergentes
que enfrentan los tomadores de decisiones en los entornos de atencién médica (Khangura et al., 2012). En
esta investigacion se aplico la metodologia sintesis Knowledge to Action, descrita por Kangura et al. (2012),
que es una descripcion general de la evidencia disponible efectuada en un corto tiempo que aborda una
pregunta de investigacion sobre un tema especifico. Dicha metodologia consta de 8 pasos que se describen

a continuacion:

1.Evaluacioén de la necesidad

2.Desarrollo y refinamiento de la pregunta

3.Desarrollo y aprobacidn de la propuesta

4 Busqueda sistematica de literatura
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5.Revision y seleccion de estudios

6.Sintesis narrativa de los estudios incluidos

7.Produccion del reporte

8.Seguimiento continuo y dialogo con usuarios del conocimiento.

1. Evaluacion de la necesidad

La Organizacién Mundial de la Salud, en el Boletin de Inmunizacién, diciembre de 2021, indica que “El
Programa Ampliado de Inmunizacion (PAIl) en la Region de las Américas ha sido exitoso durante mas de 40
afios, siendo un lider global en |a eliminacion y el control de varias enfermedades prevenibles por vacunacion”
considerado como uno de los mayores logros de la salud publica. Sin embargo, pese a los importantes avances
de la inmunizaci6n durante los ultimos decenios, la inmunizacion no se encuentra a salvo de controversias por
la aparicién de eventos atribuidos a la vacunacién o inmunizacion. En consecuencia, surge la necesidad de
proporcionar evidencia de las causas de los errores programaticos ocurridos en el servicio de vacunacion de
prestadores de servicios de salud, los efectos en los usuarios, segun la revisién sistematica rapida. A partir de
este analisis, se elaborara un plan estratégico para abordar las problematicas relacionadas con los errores en
el servicio. Este plan incluira la capacitacién del personal involucrado y la implementacion de nuevas formas
de atencioén, lo que permitira definir medidas prioritarias para prevenir errores en el servicio de salud. La
seguridad del paciente implica la evaluacién permanente y proactiva de los riesgos asociados a la atencién,
asi como el disefio e implementacion constante de barreras de seguridad para brindar un servicio de calidad

(Lineamientos para la implementacion de la politica de seguridad del paciente, 2008)
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2. Desarrollo y refinamiento de la pregunta

De acuerdo con la metodologia descrita por Kangura et al. (2012), el siguiente paso es definir la pregunta de
investigacion aplicando la estrategia PICOT (Participante o Poblacion, Intervencion, Comparador, Resultado y

Tiempo), de la siguiente manera:

Participante / Poblacién: Poblacion general (Recién nacidos, pediatricos, adultos)

Intervencién: El plan estratégico (estrategias) para prevenir errores programaticos en la vacunacion.

Comparador: con otros estudios sobre prevencion de errores programaticos en el servicio de vacunacion.

Resultados: Errores programaticos en la administracién de vacunas

Tiempo: Estudios encontrados desde enero de 2014 hasta el afio 2024.

De acuerdo con lo anterior la pregunta de investigacion es: ;Cuéles fueron las estrategias efectivas en el
servicio de vacunacién para disminuir los errores programaticos a partir de la evidencia cientifica en los ultimos

10 afios?

3. Desarrollo y aprobacién de la propuesta

Con el fin de organizar y facilitar la busqueda de literatura técnica y cientifica en salud disponibles en las
fuentes de informacion, se procedié a definir variables y determinar los descriptores DeCS (Descriptores de
Ciencias de Salud), y posteriormente, sus sinonimos MeSH (Medical Subject Headings). A continuacién, se
generd la ecuacién de busqueda afiadiendo operadores booleanos para encontrar registros de términos
coincidentes.

La busqueda se realiz6 con los siguientes términos:

Vaccination, Immunization, Vaccines, Vaccine safety, Immunization programs, Adverse effects, Adverse event.
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Vaccination Errors, Immunization Errors, Medication Errors, Adverse Drug Reaction Reporting Systems,
Immunization Programs, "Vaccination" AND "children”, "Immunization” AND "adverse effects","Medication
Errors" AND "Vaccination", "Vaccination Errors" AND "Immunization, "Medication Errors" AND "Vaccination",
"Vacunacion" AND "nifios" "Inmunizaciéon" AND ‘"efectos adversos", "Adverse Drug Reaction" AND
"vaccination". "Adverse effects" AND "drugs". "Adverse events" AND "vaccines".

Asi mismo se realiz6 la busqueda en bases de datos con las siguientes palabras clave: evento adverso,
reacciones adversas a farmacos, error programatico, estrategias para prevenir los errores en vacunacion,
vacunacién en adultos, vacunacién en pediatricos, inmunizacion, errores de medicacion, errores de
vacunacion, vacunacién COVID 19, errores mas frecuentes en vacunacién, farmacovigilancia, Evento

Supuestamente Atribuible a la Vacunacion o Inmunizacion-ESAVI, seguridad del paciente en vacunacion.

4, Busqueda sistematica de literatura (Fuentes de datos)

Se realizaron busquedas en ocho bases de datos en linea, incluidas: PubMed, Scopus, Web of Science,
Science Direct, Google académico: Scielo, Web of Science, Tayilor & Francis para identificar estudios
relevantes y publicados. La busqueda se realizd en titulos y resimenes. Durante la busqueda se identifico
evidencia disponible sobre los errores programaticos en el servicio de vacunacién.

Criterios de inclusion

En lo que respecta a los criterios de inclusion, se tomd en cuenta lo siguiente:

» Se incluyeron estudios que se relacionen revisiones de errores en vacunacion en diferentes idiomas y
publicados en revistas indexadas en las bases de datos antes mencionadas.

» Seincluyeron los siguientes tipos de articulo: ensayo clinico, metaanalisis, revision, revisidn sistematica,
revision narrativa que aporten evidencia empirica.

» Se incluyeron estudios relacionados con la prestacion de servicios de salud

» Se incluira literatura gris relevante para el tema de investigacion, definida como documentos oficiales

(informes, planes, guias) y estudios técnicos publicados por el Ministerio de Salud, el Instituto Nacional



PLAN ESTRATEGICO PARA PREVENIR ERRORES PROGRAMATICQS EN EL 38
SERVICIO DE VACUNACION DE LAS IPS DE LA CIUDAD DE BOGOTA

de Salud (INS) y el INVIMA, dentro del periodo de2014 a 2024. Se buscaran documentos en espafiol e

inglés en los sitios web de las instituciones y en bases de datos especializadas.
Criterios de exclusion

e  Se excluyeron articulos de noticias, resumenes, comentarios, actas de congresos, editoriales, libros,

documentos y cartas al editor publicados en idiomas diferentes.
o Se excluyen estudios de encuestas de percepcion a talento humano en salud sobre errores
programaticos en el servicio de vacunacién

e Se excluyen articulos de revisién que se publicaron antes del afio 2014.

o Articulos que no cumplen con los criterios de inclusidn y con niveles de evidencia bajos
5. Revision y seleccion de estudios
Se llevo a cabo una busqueda bibliografica extensa y detallada, aplicando los criterios de inclusion y exclusion
definidos en esta investigacion. Los estudios fueron evaluados inicialmente por titulo y resumen, y
posteriormente se reviso el texto completo de aquellos que cumplian los criterios para construir la base de
datos con la informacion requerida para el estudio.
Una vez evaluados y seleccionados los articulos, de acuerdo con los criterios de inclusion, se procedi6 a
recopilar la informacién relevante de cada estudio, extrayendo los siguientes datos: Nombre de autores, afio
de publicacion, pais, titulo del estudio, disefio de estudio, poblacién afectada, errores de vacunacion,
descripcion del componente de estrategias para disminuir errores programaticos, resultados claves/
conclusiones.
La seleccion de articulos en cada fase del proceso de revision se realizd con el gestor bibliografico: Mendeley
Reference Manager, para los datos basicos de la publicacion: Titulo, Resumen, e informacién que identifica la
publicacion; y en herramientas de inteligencia artificial como ChatGPT, Geminis IA, para la extraccion de datos
especificos como las variables de interés.
La ecuacién de busqueda inicial produjo un conjunto de 4.331 articulos, en las siguientes bases de datos:

Scopus(24), Science direct:41, Pubmed: (626), Google Académico: (3.630), Scielo: (8), Web of Science (1)
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Taylor & Francis: 1, los cuales se analizaron mediante el flujograma y checklist PRISMA 2009 como se muestra
en la siguiente Figura 3 . Se eliminaron 10 articulos duplicados, quedando en total para revisar: 4.321 articulos,
posteriormente al realizar el filtro de titulo y resumen se obtuvieron 50 articulos. En la siguiente etapa, se
evaluo la elegibilidad de los articulos a texto completo siguiendo la metodologia PRISMA y se seleccionaron
29 articulos, los cuales fueron revisados en detalle para determinar si cumplian con todos los criterios de

inclusién, exclusion y finalmente se seleccionaron 15 articulos que cumplieron con los criterios propuestos.

Figura 3 Flujograma PRISMA 2009.
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6.Sintesis narrativa de los estudios incluidos

Los estudios que se incluyeron para la revision sistematica rapida se describen en la Tabla 6, en donde se
observa que la mayor cantidad de articulos fueron estudios retrospectivos con un total de 9, seguido de
estudios descriptivos:4, revisiones sistematicas: 2, con relacion al pais de origen del estudio, la mayoria son
de Brasil con un total de 9, seguido de chile:3, Estados Unidos: 2 y Cuba:1, en Colombia no se encontraron

articulos que cumplieran con los criterios de inclusién.

Tabla 6. Caracterizacion de los estudios seleccionados.

Caracteristica del Descripcion Porcentaje (%)
estudio
Estudio retrospectivo 9 60
Estudio descriptivo 4 26.7
Tipos de estudios Revisiones sistematicas 2 13.3
incluidos
TOTAL 15 100
Brasil 9 60
Chile 3 20
Pais de origen Estados Unidos 2 13.3
Cuba 1 6.7
TOTAL 15 100

Fuente: Elaboracién propia a partir de la revision de la literatura.

6.1 Vacunas relacionadas con errores programaticos en el servicio de vacunacion

De acuerdo con la revisién sistematica rapida de articulos cientificos y documentos técnicos realizados, se
identificaron diversas vacunas implicadas en errores programaticos, en la tabla nimero 7, muestra las vacunas

relacionadas con errores programaticos identificados en los estudios.
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Tabla 7. Vacunas relacionadas con errores programaticos

Vacunas

BCG, Triple viral: Sarampion, rubéola y parotiditis, Influenza, triple viral, fiebre amarilla, VPH,
pentavalente, Vacuna contra el Rotavirus Humano, DPT (Difteria, tétanos y tosferina), vacuna contra
el Haemophylus influenza tipo b, Tetravalente (vacuna contra difteria, tétano, tosferina y hepatitis B),
Td(toxoide tetanico y diftérico), vacunacién contra el SARS-CoV-2 (COVID-19) , Astrazeneca-

coronavac, rabia humana, vacuna oral rotavirus
Fuente: Elaboracion propia a partir de la revision de la literatura.
6.2 Errores programaticos segun la revision sistematica rapida

Segun la revision sistematica rapida realizada, se identificaron los siguientes tipos de errores programaticos

en la vacunacion. La tabla 8 muestra los tipos de errores programaticos identificados en los articulos revisados.

Tabla 8. Errores programaticos en el servicio de vacunacion

Errores programaticos

e Transgresiones de las normas establecidas en la vacunacién, consistentes en negligencia,
durante los procesos de conservacion, preparacion, manipulacion, Intercambio del frasco
de vacunas

Insuficiencia en la indicacién del inmunobioldgico.

Aplicacion de vacunas en Intervalo inadecuado entre dosis

Error en la técnica de administracion vacunas.

Error en la preparacion, error en administracién (via, vacuna, edad, persona equivocada)
Uso incorrecto de diluyentes.

Error en la evaluacion de contraindicaciones o prescripciones

Vacuna vencida

Preparacion simultanea de varias dosis para su posterior administracion y viales de vacuna
multidosis con aguijas insertadas en la pieza de goma para facilitar la aspiracion de la dosis.
Dosis administradas a grupos de edad equivocados

Errores en el registro

Uso material vencido

Almacenamiento incorrecto

Fuente: Elaboraci6n propia a partir de la revision de la literatura.
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6.3 Efectos producidos por las vacunas de acuerdo con |a revisién sistematica rapida

Segun la revision sistematica rapida realizada, se identificaron los siguientes efectos producidos por las

vacunas. La tabla 9 muestra estos efectos producidos por las vacunas segun articulos revisados.

Tabla 9. Efectos producidos por las vacunas

Vacuna Efecto

Sarampion, rubéola y parotiditis Sindrome de Shock Téxico por la bacteria Staphylococcus aureus
en tres nifias de un afo de edad.

BCG, Celulitis, linfadenitis, o, todas las linfadenopatias y Ulceras
mayores de 1 cm.

DPT Abscesos

Vacuna Pneumovax 23 Celulitis

Astrazeneca-coronava Extravasacion

Influenza Abcesos, celulitis

Toxoides diftérico y tetanico Celulitis

Fuente: Elaboracion propia a partir de la revision de la literatura.

En la tabla 10, se identifica la informacion relevante de los estudios seleccionados en cuanto a los errores

programaticos en vacunacion.
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Tabla 10. Resumen de las caracteristicas de los estudios incluidos en la revision sistematica rapida.

Titulo del estudio

Disefio de estudio

Poblacion

Errores de vacunacion

Descripcion del componente
de estrategias para disminuir errores
programaticos

Resultados claves/ conclusiones

Boletin
Farmacovigilancia

de

Revisiones de
estudios previos y
analisis de datos
sobre

Nifias 1 afio de edad

Sindrome

de Shock Téxico por la bacteria
Staphylococcus

aureus: transgresiones de las

Capacitacién

Cumplimiento de las normativas vigentes
para una vacunacion segura
Notificar los EPRO y hacer el seguimiento,

(OMS): La vacunacion evita, anualmente,
entre 2 y 3 millones de muertes en el
mundo. Sin embargo,
al igual que con otros medicamentos,

- uso incorrecto de diluyentes,

error en la evaluacion de
contraindicaciones 0
prescripciones, validez
caducada, intervalo

inadecuado entre vacunas

farmacovigilancia. normas establecidas en la | evaluacion, 'y ciere de  caso | durante

vacunacion, consistentes en | Chequear los 6 correctos, confirmar | el proceso de la administracion de las
negligencia, durante | identidad, vacunas puede
los procesos de conservacion, | Confirmar que la persona no ha sido | producirse errores. Cuando estos errores
preparacion, manipulacién | vacunada previamente | se relacionan
y exposicion del vial utilizado. | Verificar contraindicaciones | directamente con un desvio de los aspectos
En 2016, en Brasil, intercambio | Revisar la fecha de vencimiento y aspecto | operativos del programa de inmunizacion,
del frasco de la vacuna contra | fisico de la vacuna. | reciben el
la Conservar cadena de frio. nombre de “Error Programatico” (EPRO)
influenza, por insulina por
semejanza entre los frascos.

Estudio retrospectivo de | Retrospectivo Insuficiencia en la indicacion | Adopcidn de protocolos, checklists y | Finalmente, casi la mitad del El

errores de inmunizacion Mayor  proporcion | del inmunobioldgico | educacién permanente en salud ocurri6 durante la administracion de la

reportados en un de El en mujeres | intervalo inadecuado primera dosis de

Sistema de Informacion (62,5%; en el grupo | entre dosis y error en la vacuna y la  mayoria  incluyd

en linea de edad menorde 1 | técnica de  administracion. vacunas  administradas  por  via

afio (32,7%) error relacionado con el tipo de intramuscular. Del total de El, la mayoria

inmunobioldgico utilizado ocurrié durante las dosis de rutina (92,6%)
error  de  administracion
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Eventos adversos en la

estudio descriptivo

nifios menores de 2

celulitis méas frecuente (22,9 %)

Capacitacién del personal en cuanto a la

Busqueda activa de eventos adversos a

vacunacion de menores | retrospectivo afios seguida de los abscesos (6,08 | técnica de vacunacién, conocimiento de | vacunas: datos para farmacovigilancia
de 2 afios, Hospital %) y las linfadenitis (2,4 %), | eventos adversos mas frecuentes a las | *La farmacovigilancia activa o vigilancia
Pedidtrico de Centro requirieron de hospitalizacion. | vacunas que se administran en el esquema | proactiva de la seguridad, La metodologia
Habana Los abscesos y linfadenitis por | de vacunacion cubano. Conducta a seguir | mas completa es el “Cohort Event
BCG asi como sus | ante la aparicion de los mismos tanto | Monitoring” (monitoreo de eventos en
complicaciones son eventos | operativas como de tratamiento, la | cohortes). Ejemplo de la utilizacién de estas
definidos como frecuentes. 60 | supervision del trabajo del personal | metodologias son; el programa de
% de los abscesos fue | encargado del mismo y el suministro | monitoreo intensivo de medicamentos de
provocado por la vacuna DPT, | adecuado de material seguro. Nueva Zelandia (IMMP), el monitoreo de
2 de ellos llegaron a fistulizar eventos luego de la prescripcion de
(40 %). ElI 100 % de las medicamentos de Inglaterra (PEM).
linfadenitis ~ supurativas  se
relacion6 con la vacuna BCG,
aparecieron en la regién axilar
del mismo lado de Ila
inoculacion, con una evolucion
que dur6 entre 2 y 3 meses.
Anélisis de errores de | Transversal M (10 a 49 afios) La vacuna Triple Bacteriana | Importancia de un equipo | Los autores también revelan otros

inmunizacién en mujeres
embarazadas

Acelular

(DTPa) fue la que presenté mas
El sin eventos adversos
, sequida de la vacuna contra la
Hepatitis B
la vacuna combinada para
adultos (Td) y
la vacuna contra la Influenza.
Entre las vacunas
recomendadas en situaciones
especiales, la vacuna contra

la  Fiebre Amarilla fue
responsable del 99,12% de
todas las

El sin ningun acontecimiento.
En cuanto a las vacunas
contraindicadas  durante el
embarazo, la vacuna ftriple
virica presento el 88,83% de las
El sin ningln acontecimiento
adverso en esta categoria.
error.

multidisciplinar con conocimientos sobre el
esquema de vacunacién, especialmente el
de la enfermera prenatal, para la educacién
sanitaria sobre la
vacunacion.

factores, como la falta de informacion sobre

la importancia de
notificar la AEFI y problemas estructurales
(como el lento uso
del sistema y el poco tiempo disponible
para rellenar los
formularios de notificacion), que pueden
interferir en el registro
de casos sospechosos de AEFI

subregistros: Este hallazgo corrobora un
estudio realizado en Parana que identificd

subregistro de
AEFI, en el que algunos municipios no
tenian registros .
Por lo tanto, es necesario mejorar la
capacitacion de los
técnicos y buscar nuevas estrategias para
mejorar la

vigilancia epidemiolégica.
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Evaluacion de la | Transversal sin dato Vacuna administrada | Capacitacion constante a los equipos de | Para garantizar la seguridad de los
seguridad del paciente en incorrectamente” salud; una mejor diferenciacién de vacunas | pacientes vacunados, los investigadores
las salas de vacunacion. “administracion ~ fuera  de | con nombres, abreviaturas, etiquetado y | crearon y validaron un protocolo para
horario. envases similares; implementacion de | evaluar la
Preparacion simultinea de | examenes de deteccion adecuados | seguridad del paciente, considerando el
varias dosis para su posterior | principalmente  para  evaluar  las | papel de los profesionales de enfermeria en
administracion 'y viales de | contraindicaciones; y | la vacunacién en atencién primaria, y
vacuna multidosis con agujas | aplicacion de procedimientos operativos | concluyeron que la
insertadas en la pieza de goma | estandar. adopcion de protocolos de seguridad es
para Para garantizar la seguridad del paciente y | importante para mejorar la calidad de la
facilitar la aspiracion de la | una atencion de calidad, es necesario | atencidn y que se requieren futuros
dosis. identificar las debilidades e implementar | estudios sobre este tema
cambios para mejorar la seguridad de las | CONCLUSION: EI puntaje medio de
vacunas en diferentes niveles: desde las | adherencia global fue de 58,5%, en el
intervenciones de los pacientes hasta las | servicio de vacunacion, considerado
acciones organizativas a nivel local, | insuficiente, El incumplimiento de buenas
nacional e internacional. La integracion | practicas contribuye a errores de
ensefianza-servicio-comunidad puede ser | vacunacién y compromete la seguridad del
una paciente y la calidad de la atencion.( lavado
estrategia para cambios en la practica | de manos, registros al ingreso del paciente)
profesional, el modelo de atencién a la
salud, y consecuentemente, mejorando los
SErvicios
de salud y la seguridad del paciente.
Eventos adversos | Descriptivo, F (86%), 60 a 69 | 11 eventos de celulitis. | Alerta sobre necesidad de observar la | Fueron inmunizadas 15.196.080 personas
posvacunacion en | exploratorio, afios La ofra internacién fue una | existencia de inmunizaciones | de 60 afios 0 mas, De este total, se
ancianos en el estado de | transversal,  con anciana de 77 afios, blanca, | recientes en la historia pasada del anciano. | encontraron 207
Séao Paulo, Brasil, 2015 a | enfoque que recibié la vacuna Pn23, | Necesidad de completar mejor el | informes de  eventos adversos
2017 cuantitativo reportada formulario de notificacion de eventos | posvacunacion.

como evento adverso grave
presentando manifestaciones
locales: calor, celulitis, dolor,
edema, eritema 0
enrojecimiento y artralgia con el
diagndstico: celulitis en el lugar
de administracion de la vacuna
y estancia
hospitalaria 3 dias

adversos posvacunacién, con el fin de
mejorar las acciones de vigilancia y control
de

las reacciones adversas. Necesaria tanto la
capacitacion  sistematizada de  los
profesionales de la salud en relacién a la
vacunacion como la supervision de la
notificacion ~ de  eventos  adversos
posvacunacion por parte de los centros de
vigilancia sanitaria de So Paulo y Brasil.




PLAN ESTRATEGICO PARA PREVENIR ERRORES PROGRAMATICQS EN EL
SERVICIO DE VACUNACION DE LAS IPS DE LA CIUDAD DE BOGOTA

46

Eventos adversos tras la | Estudio De 18 a mayores de | De los casos reportados de
vacunacion contra el | epidemioldgico, 65 afios, MYF, | errores de vacunacion, el | Reforzar la capacitacion sobre la técnica | En el mismo periodo se notificaron 7.305
SARS-CoV-2 (COVID-19) | descriptivo mujeres(83.4%) 43,2% ocurrieron en personas | correcta de vacunacion, especialmente en | casos de EAFI
en el estado de Minas entre 18 y 35 | los municipales y | La mayoria de los casos (69%) vacuna del
Gerais afios, la mayoria mujeres | donde existe una contratacion de | laboratorio AstraZeneca.
(80,2%) y, del total, siete (8,6%) | emergencia de vacunadores. Sin embargo, | En relacién a la EANG, el 1,11% se
fueron IE con EA. | en las campafias de | debi6 a IE (TI: 8,62 IE por cada 100 mil
La mayoria | vacunacion masiva, con la inmunizacién | dosis aplicadas).
(27,2%) de las El se debieron a | contra el Covid-19, ya se espera que se | La mayoria de los casos sospechosos de
extravasacion, seguida de la | produzcan errores de | AEFI se consideraron EANG. Por lo tanto,
vacunacion  en  mujeres | inmunizacion. este trabajo
embarazadas fomenta la discusion sobre la importancia
fuera del grupo prioritario, de registrar los AEFI resultantes de las
Intervalo inadecuado entre vacunas contra
dosis Covid-19, demostrando que son seguras
para la poblacion.
Prevalencia de errores | Revision No diferencia entre | Respecto al tipo de ESAVI | Este estudio pretende contribuir a ayudara | Mayor prevalencia se
que causan eventos | sistematica con | masculino o | resultante de errores, se | los servicios de salud a | observé en un estudio realizado con nifios
aparentemente metaanalisis femenino reportaron adoptar medidas adecuadas para prevenir | menores de cinco
atribuibles a la con mayor frecuencia fiebre, | errores, lo cual es fundamental | afios;y la mas baja en un estudio realizado
vacunacion/inmunizacion: dolor local, edema, | para una vacunaciébn segura; en la | con personas
Rev Galcha Enfermeria, enrojecimiento. docencia, a partir de reflexiones sobre la | mayores.
Entre los ESAVI graves | seguridad del paciente en la sala de

destaca la incidencia de bulto
caliente e hinchado
(0,032/10.000 dosis aplicadas);
una muerte
después de 16 dias de admon
de una dosis de vacuna
influenza fuera de la edad
recomendada.

Errores : dosis incorrecta, edad
equivocada, intervalo de dosis
incorrecta, via de
administracion errénea

vacunacion; y en investigaciones que
sefialan la necesidad de estudios sobre el
tema con mayores niveles de
evidencia
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Anélisis de la aparicion de
eventos adversos
posvacunacién derivados
de errores de
inmunizacion

Retrospectiva,
cuantitativa

grupo de edad,
nifios menores de
un afio fueron los
mas afectados en
todos los tipos de
eventos estudiados
(70,5%)

el absceso subcutaneo caliente
registr6 el mayor porcentaje
(40,7%) La vacuna BCG fue
responsable del 41,3% de los
casos de absceso subcutaneo
frio, todas las linfadenopatias y
Ulceras mayores de 1 cm.
Ademas, sefialaron que, de los
eventos adversos en el grupo
de 3 afios, el 692%
correspondié a la vacuna de
Influenza (INF), que también
representd el 44,4% de los
eventos en los nifios de 4 afios
yel43,8%enelgrupode5a10
afios. Llama la atencién que la
DTP fue responsable del 44,4%
de estos AVIE a los 4 afios de
edad, edad en la que se
administrd el segundo refuerzo
de esta vacuna.

Monitorear su frecuencia proporcionara
informacién que apoyara a los servicios de
salud a investigar sus causas y adoptar
medidas para prevenirlas y minimizarlas,
necesidad de capacitacién en la sala de
vacunacion incluya posicion inadecuada
del nifio,
También es necesario considerar otros
factores que contribuyen a la ocurrencia de
errores de inmunizacion, vinculados a la
estructura organizacional, el ambiente y
otros, que deben ser abordados en la
investigacion de sus causas, es importante
desarrollar investigaciones prospectivas
que investiguen todo el proceso de
vacunacion e identifiquen los factores
involucrados en la aparicion de un EAFI
resultante de un error de inmunizacion.

Los nifios fueron los mas afectados por los
EAFI resultantes de errores de vacunacion.
Esto se debe a algunos factores, como la
inquietud al momento de la vacunacion;
falta de habilidad de algunos vacunadores;
y, principalmente, los tipos de
inmunobioldgicos y el nimero de dosis
aplicadas a nifios menores de 5 afios en la
red publica de salud. Porcentaje en este
grupo de edad (85,9%). Tales datos
corroboran los encontrados en otra
investigacion, en la que el 73% de los
eventos reportados también ocurrieron en
nifios menores de 5 afios

Eventos adversos tras la
vacunacién contra la
influenza en ancianos en
Brasil

investigacion
retrospectiva
cuantitativa

y

El 755% fueron
mujeres, edad oscil6
entre 60 y 97 afios

Los Eventos Adversos No
Graves duran de 2 a 48 horas y
son autolimitados, benignos y

solo se tratan los
sintomas...absceso
caliente:13, eritema 0

enrojecimiento: 36, calor 41,
prurito local:8, absceso frio o
aseptico:1, celulitis:1

Proporcionar informacién especifica a las
enfermeras sobre los cuidados pre y
posvacunacion contra la influenza es muy
relevante para establecer una atencion
adecuada que sea inofensiva para las
personas mayores y que conduzca a
eventos adversos evitables

De los ancianos estudiados, el 75,5% eran
mujeres, predominantemente caucasicos
(55,1%), cuya edad oscilo entre 60 y 97
afos; El 84,7% de los eventos adversos se
describieron como eventos no adversos,
con manifestaciones locales en el 64,3% y
manifestaciones sistémicas en el 27,6%.
Conclusién:  En  relacion con la
discapacidad  funcional, las mujeres
participan en mayor numero en la
investigacion; sin embargo, buscan mas
atencion médica que los hombres
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Incidencia de errores de
vacunacion en el estado
de Minas Gerais, Brasil:
un estudio transversal,
20152019

Descriptivo
transversal

Sexo femenino
representd (58,1%)

de los €asos
notificados.

menores de 4 afios
(58,3%), siendo

mayor la proporcién
de los menores de 1
afio (39,1%),
seguidos por los de
20 a 59 afios (20,0%

errores fuera de la edad
recomendada:1.435,  37,5%,
vacuna no recomendada
durante embarazo: 414, 10.8%,
tipo de producto
inmunobioldgico utilizado: 313,
8.2%, intervalo inadecuado
entre dosis: 270, 7,1, producto
caducado.

Invertir en educacion permanente de los
trabajadores y gestion de
riesgos son estrategias para reducir estos
errores.

La cultura de notificacion de errores
La supervision es una recomendacion
importante para la calidad y seguridad en
las salas de vacunacion. Comprende el
seguimiento del “hacer” de los trabajadores
y permite identificar la necesidad de
orientacién y mejora para prevenir errores
de inmunizacién. Involucrar a la poblacion
en el proceso, sirviendo de barrera a los
errores.

Se debe fomentar la doble verificacion de
las vacunas (usuario y profesional), antes
de su preparacion y administracion.5 El uso
de una lista de verificacion que permita la
verificacion en cada
etapa del proceso de vacunacion: antes,
durante y después de la administracion,
proporciona una preparacion/
La gestion también juega un papel
fundamental en la prevencidn de errores en
inmunizacion, proporcionando suficientes
productos, insumos y recursos humanos,
dado que la responsabilidad de desarrollar
estrategias de prevencion de errores no es
exclusiva de los profesionales de la salud.
La mejora de las condiciones de trabajo,
como un nimero suficiente de trabajadores
y una estructura adecuada, garantiza una
atencion de calidad para cada paciente y la
seguridad profesional.

Se analizaron un total de 3.829
notificaciones. Los nifios menores de 1 afio
fueron los més afectados (39,1%) y la via
intramuscular representd el 29,4% de los
errores. Conclusion: Los errores de
inmunizacién mostraron una incidencia
heterogénea entre las macrorregiones del
estado de Minas Gerais, entre 20152019, y
la administracion de vacunas fuera de las
edades minimas y maximas recomendadas
fue el error mas frecuentemente reportado.
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Seguridad en vacunas: | Retrospectivo El grupo | BCG: Linfadenitis supurativa: | Reforzar la educacion sobre la notificacion | Este estudio nos entrega informacion local
descripcion de los etarioc  con mas | 15de dosis aplicadas: 703.881, | de los ESAVI en Chile, facilitar los medios | sobre la
eventos adversos notificaciones fue el | Toxoides diftérico y tetanico: | de notificacion e implementar un sistemade | notificacion de EA  supuestamente
notificados al sistema de de los lactantes bajo | Celulitis:30, total de dosis de | recoleccion de datos que disminuya el | atribuidos a vacunas,
vigilancia en Chile, 2014 a un vacuna aplicada: 923.021 riesgo de errores de registro, que | permitiendo sentar bases y monitorizar la
2016 afio de edad. contribuya a la monitorizaciéon de ESAVIy | evolucion

detectar nuevas sefiales. Ademas, es | de éstos a futuro, asi como orientar nuevas

necesario incorporar un sistema de | lineas de

farmacovigilancia activa, a través del cual | investigacion, especialmente en vacuna

se logre demostrar o descartar las sefiales | pentavalente.

generadas en la vigilancia pasiva a modo

de asegurar un estdndar mas alto de

seguridad en vacunas a la poblacién.
Estrategias de enfermeria | Descriptivo SIN DATO Vacuna o intervalo de | 1. Mantener la calma, 2. Reunir | a. Implementacion de listados de
para la prevencién de administracion incorrecto | Informacion,3. Informar a pacientes o | verificacion preventiva
errores segin el calendario de | tutores,4. Notificar,5. Evaluacion Médica,6. | de errores de vacunacion
programaticos en vacunacion, vacuna o dosis | Seguimiento y cierre de caso,7. Plan de | La utilizacion de check list o pausas de
vacunatorio incorrecta para su edad, | Mejora. En todos estos procesos se | seguridad en las 3

Vacuna contraindicada, vacuna
errbnea, errores en la
preparacion Errores en el
registro, via de administracion
incorrecta, Persona
equivocada, vacuna vencida.
Otros: informe de chile errores:
dosis, uso material vencido,
almacenamiento incorrecto, La
vacuna influenza es la vacuna
que registra mayor nimero de
errores programaticos,
alcanzando

un 48,3% del total de EPRO
notificados el afio 2017.

transmite la
importancia y el impacto de la notificacion y
todas las posibilidades
de mejoras a partir de estos reportes.

etapas de administracion: previa, durante y
post administracion. b. Implementacion de
mecanismos de alertas diversos, c.
Supervisiones de la calidad de los
procesos, d. Control y gestion de stock,e.
Reporte de errores y seguimiento, f.
Comunicacién y participacion del equipo
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Frecuencia y costo de las

vacunas  administradas
fuera del minimo vy
Edades maximas

recomendadas: datos de
2014 de 6 sitios Sentinel
de

Frecuencia y costo de las
vacunas  administradas
fuera del minimo vy
Sistemas de informacion
sobre vacunacion

Retrospectivo

personas menores
de 18 afios

Se administraron después de la
edad méxima edad. Un tipo de
violacion de la edad méxima
requirio revacunacion: Las mas
comunes entre estas
violaciones fueron las vacunas
contra la influenza inyectables
tetravalentes (3835, 0 0,7% de
526 110 dosis administradas
antes de los 36 meses) y Kinrix
(GlaxoSmithKline  Bioldgicos,
Rixensart, Bélgica; DTaPIPV)
(2509, 0 1,2% de 208 218 dosis
administradas antes de los 48
meses).El costo de Ia
revacunacion por violaciones
de la edad minima (cuando se
recomienda) fue de $179 179

disefio de nombres de vacunas etiquetas y
envases para mejorar la claridad en
entornos  clinicos;  garantizar  la
disponibilidad de apoyo a las decisiones
farmacéuticas; poner a  disposicidn
informacion relevante en el lugar de
atencién y reducir la dependencia de la
memoria. Los sistemas de informacién de
vacunacion de alto funcionamiento
respaldan las buenas practicas de
vacunacion y el intercambio bidireccional de
informacién con los médicos. Se ha
demostrado que los sistemas de registro
aumentan la  administracién de
vacunas apropiadas para la edad vy
disminuyen sobre inmunizacion. la
identificacion de productos especificos (por
ejemplo, mediante cédigos de barras
escaneados numeros de lote de inventario,
seleccion manual, etc.) y marcado
Productos que no son apropiados para un
paciente determinado.

La administracion de vacunas fuera de las
edades minimas y maximas recomendadas
es rara, lo que refleja una Cumplimiento
general de las recomendaciones. Las tasas
de error fueron mas altas para varias
vacunas, y  algunas  requirieron
revacunacion. La  complejidad  del
calendario de vacunas y la confusion entre
productos similares pueden contribuir a
errores. Minimizacién de errores reduce el
desperdicio, el costo excesivo y las
molestias para los padres y los pacientes.
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Prevalencia y tipos de | Revision (nifios y personas | Los Mayor educacién publica sobre la | En general, las tasas de prevalencia mas
errores de vacunacion de | sistematica mayores errores de vacunacion | importancia de la vacunacion, educacién | altas se observaron en estudios que
2009 a 2018: una notificados con mas frecuencia | del utilizaron procesos o sistemas de vigilancia
revision sistematica de la fueron "vacuna | personal sobre los calendarios de | activa. se observaron tasas de prevalencia
literatura médica administrada incorrectamente" | vacunacion, mejores  practicas de | mas

y ‘"administracién fuera de
horario", que
representan el 81,76 % vy el
14,71 % de todos los errores de
vacunacion

notificados, respectivamente.

etiquetado y almacenamiento de las
vacunas. Mediante intervenciones
estructurales, como el almacenamiento
separado de vacunas pediatricas y para
adultos, mayor claridad en el etiquetado de
productos con sonidos
similares, es posible reducir el nimero de
errores de vacunacion. Implementacion
de enfoques no punitivos para la
notificacion de errores, como el modelo Just
Culture, puede aumentar las tasas de
notificacion de errores para permitir asi
una mayor comprension de este tema.

bajas en aquellos que utilizaron datos de
sistemas de notificacion
voluntarios 0 espontaneos.
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En el paso 7, se genera un informe escrito que engloba los resultados clave de la investigacién, cumpliendo
con los criterios de calidad establecidos por Kanghura (2012), ver tabla 6, en el cual se realiza el informe de
los resultados clave de la investigacion. En el paso 8, se lleva a cabo un proceso de revisién por pares con el
objetivo de obtener retroalimentacion experta y enriquecer el contenido del informe. Esta informacion se
encuentra en el formato denominado: ficha para la evaluacion de trabajos de grado, con codigo: IAC-503-f1,

versién 3, de fecha mayo de 2023.

Discusion

Los principales hallazgos encontrados en esta revision sistematica corroboran lo encontrado en estudios
previos: Los Errores de Inmunizacién (El) se producen de forma frecuente. Estudios realizados en paises
desarrollados han encontrado una alta tasa de El involucrada en la administracion de vacunas (Barboza et al.,
2020). Brasil se ha posicionado a la vanguardia de la investigacion sobre errores programaticos en vacunacion,
acumulando el mayor nimero de publicaciones cientificas en este campo, se encontraron 9 articulos sobre
investigacion de los errores programaticos. Las investigaciones brasilefias han descrito causas, consecuencias
de los errores programaticos y ofrecen soluciones multidisciplinarias para abordarlos. “Los tipos de errores
mas frecuentes indicaron insuficiencia en la indicacion del inmunobioldgico (26,9%; IC 95%: 23,2-31,0),
intervalo inadecuado entre dosis (18,2%; IC 95%: 15,0-21,8) y error en la técnica de administracion (14,2%; IC

95%: 11,4-17,5".(Barboza et al., 2020)

La mayor incidencia de EAPV y errores de inmunizacion asociados se ha observado en nifios menores de un

afio, debido a la alta densidad de vacunas en su calendario de vacunacion.(Barboza et al., 2020)

Este hallazgo corrobora con otro estudio de Estados Unidos en el que también indica que “durante 2000 y
2002, se estima que entre el 10% y el 21% de los estadounidenses los nifios de 19 a 35 meses recibieron

vacunas innecesarias después de completar una serie de vacunas”.(Rodgers et al., 2017)
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En el estudio de Farmacovigilancia, se describen errores en vacunacién ocurridos en Cuba en 2019 y en Brasil
en 2016, evidencian la gravedad de los errores en la administracion de vacunas y sus consecuencias
potencialmente fatales, como negligencia en la manipulacion de la vacuna sarampion, rubéola y parotiditis,
causando Sindrome de Shock Téxico por la bacteria Staphylococcus aureus; confusién entre frascos de
vacuna contra la influenza e insulina. Los casos descritos revelan que los errores en la vacunacion no son solo
eventos aislados, sino una problematica sistémica que puede generar consecuencias adversas para la salud

de las personas vacunadas.(Saldafia et al., 2020),

Adicionalmente, mencionan otros tipos de errores como inyeccién no estéril, error en la reconstitucion,
inyeccion en lugar equivocado, transporte o almacenamiento incorrecto, inobservancia de contraindicaciones,
por lo cual evidencian la necesidad de implementar sistemas de doble verificacion y etiquetado claro y conciso,
verificacion de antecedentes vacunal, conservacion cadena de frio, informacion de las vacunas a usuarios o
responsable de los pacientes, observacion por 30 minutos después de la vacunacidn, capacitacion del personal
. Para prevenir futuros errores en la vacunacion y mejorar la calidad de los programas de inmunizacién, es
esencial que los profesionales de la salud reporten y analicen todos los errores programaticos. Esto implica
investigar las causas de cada error y tomar medidas correctivas para evitar que vuelvan a ocurrir. (Saldafia
et al., 2020).Aqui resalta la importancia de una cultura de seguridad en la que los profesionales se sientan

comodos reportando cualquier incidente y aprendiendo de los errores.

Los resultados de esta investigacion corroboran la importancia de implementar estrategias multifacéticas para
reducir los errores de vacunacion. Al igual que otros estudios (Saldafia et al., 2020); (Barboza et al.,
2020);(Addys Maria etal., 2014) ; (Da Silva etal., 2021),(Thais Barboza etal., 2021); (Cabello & Ortiz,
2020),los hallazgos destacan la necesidad de una educacion integral que abarque tanto al publico en general
como al personal sanitario. La educacion del publico es fundamental para fomentar la confianza en las vacunas
y garantizar la adherencia a los calendarios de vacunacion. Por otro lado, la capacitacion continua del personal

sanitario sobre los protocolos de vacunacion y la gestidn de errores es esencial para minimizar riesgos. La
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organizacion y el etiquetado de las vacunas también desempefian un papel crucial en la prevencion de errores.
Nuestras conclusiones coinciden con estudios previos que sugieren que la separacion fisica de las vacunas
pediatricas y adultas, asi como la utilizacion de etiquetas claras y concisas, pueden reducir significativamente

el riesgo de errores de administracion.

Por otra parte, es fundamental adoptar un enfoque no punitivo para la notificacién de errores, como el modelo
Just Culture. Este enfoque fomenta una cultura de aprendizaje y mejora continua, permitiendo identificar las
causas raiz de los errores de manera mas efectiva y prevenir su recurrencia. Al crear un ambiente seguro para
reportar errores, se fomenta la transparencia y se promueve la mejora de los sistemas de vacunacion.(Morse-

Brady & Marie Hart, 2020)

Aunque los reportes de errores de vacunacion con consecuencias graves en esta revision son relativamente
baja, es importante destacar que incluso un solo error puede tener consecuencias graves para el paciente.
Ademas, los errores de vacunacién pueden erosionar la confianza del publico en los programas de
inmunizacién. Por lo tanto, es fundamental continuar trabajando para reducir ain més la ocurrencia de estos

errores y maximizar los beneficios de la vacunacién.

Plan estratégico
Plan Estratégico para la Prevencion de Errores Programaticos en el Servicio de Vacunacion de las
IPS de la ciudad de Bogota
Este plan estratégico tiene como objetivo principal disefiar y ejecutar un conjunto de acciones coordinadas y
sistematicas para prevenir y mitigar los errores programaticos en el servicio de vacunacion en IPS Bogota. A
través de un enfoque integral que involucra a todos los actores del sistema de salud, se busca garantizar la
seguridad, la eficacia y la eficiencia de los programas de vacunacion en todo el territorio nacional.
Etapas del Plan Estratégico

La implementacion de este plan se desarrollara a través de cuatro etapas interrelacionadas:
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Analisis: En esta etapa se realizara un andlisis DOFA de acuerdo con los errores programaticos mas
frecuentes el servicio de vacunacion identificados en la revision sistematica rapida, identificando las
debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas.

Planeacion: Con base en los resultados del analisis, se disefiara un plan de accion detallado que
incluya objetivos especificos, estrategias de acuerdo con lo encontrado en la revision de los articulos.
Ejecucion: En esta etapa se llevardn a cabo las acciones previstas en el plan, asegurando la
coordinacion entre los diferentes actores involucrados. Se realizara un seguimiento constante del
avance de las actividades y se ajustaran las estrategias segun sea necesario.

Evaluacion y seguimiento: Se establecerd un sistema de evaluacion para medir el impacto de las
acciones implementadas y verificar si se estan alcanzando los objetivos establecidos. Se utilizaran
indicadores clave de desempefio para evaluar la eficacia, la eficiencia y el impacto del plan y se
realizard Seguimiento: continuo del plan para identificar nuevas oportunidades de mejora y
garantizar la sostenibilidad de los resultados obtenidos. Se realizaran ajustes al plan segin sea

necesario para adaptarse a los cambios en el contexto y las necesidades de la poblacion.

Objetivos Generales del Plan

Reducir significativamente la incidencia de errores programaticos en el servicio de vacunacion de
las IPS de la ciudad de Bogota.

Fortalecer la capacidad de los sistemas de salud para prevenir y responder a los errores
programaticos.

Aumentar la confianza de la poblacién en los programas de vacunacion.

Contribuir a la erradicacion de enfermedades prevenibles por vacunacion.

En la siguiente fase del plan, se profundizara en cada una de estas etapas, presentando un analisis detallado

de la situacién actual, los objetivos especificos, las estrategias a implementar y los indicadores de

desemperio.

1.Fase analisis DOFA



PLAN ESTRATEGICO PARA PREVENIR ERRORES PROGRAMATICQS EN EL
SERVICIO DE VACUNACION DE LAS IPS DE LA CIUDAD DE BOGOTA

Tabla 11: Analisis DOFA

(personal de
salud, pacientes,

DEBILIDADES OPORTUNIDADES FORTALEZAS AMENAZAS
Falta de Tecnologias de la Existencia de Resistencia al
Adherencia a Informacion: La Normativas: Un Cambio: Dificultad
Protocolos: implementacién de marco regulatorio | para implementar
Evidencia de sistemas informaticos claro define los nuevas practicas o
negligencia y puede mejorarla estandares y tecnologias.
transgresiones a | trazabilidad y reducir procedimientos
las normas errores. para la
establecidas. vacunacion.
Capacitacion Capacitacion Conocimiento Recursos
Insuficiente: Continua: Ofrecer Cientifico: Hay Limitados: Falta de
Posible falta de programas de una base sélida de | presupuesto para
capacitacion capacitacion conocimiento invertir en
adecuada del actualizados para el cientifico sobre las | capacitacion,
personal de salud. | personal de salud. vacunas y sus equipamiento y
efectos. personal.
Supervision Colaboracion Programas de Desinformacion: La
Débil: Ausencia Interinstitucional: Vacunaciéon propagacion de
de mecanismos de | Fortalecer la Existentes: Se noticias falsas sobre
supervision colaboracion entre cuenta con las vacunas puede
efectivos para instituciones de salud, | infraestructura'y generar desconfianza
garantizar la gobiernos y programas y afectar la cobertura
calidad del organizaciones. establecidos para | vacunal.
servicio. la vacunacion.
Comunicacién Investigacion: Emergencias
Ineficiente: Realizar estudios para Sanitarias: Eventos
Dificultades enla | identificar las causas como pandemias
comunicacion raiz de los errores y pueden sobrecargar
entre los distintos | desarrollar mejores los sistemas de salud
actores practicas. y aumentar la
involucrados probabilidad de

errores.

Problemas en la
documentacion de
los procesos de
vacunacion

promocion de la
vacunacion y la
vigilancia de los
Servicios.

proveedores).

Registros Participacion Resistencia a las
Incompletos o Ciudadana: Involucrar vacunas: El
Erréneos: ala comunidad en la aumento de la

desconfianza en las
vacunas representa
una amenaza para la
salud publica

56

El analisis DOFA ha permitido identificar las principales fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas

relacionadas con los errores programaticos en el servicio de vacunacion. Al implementar las estrategias
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propuestas, es posible mejorar la calidad y la seguridad de los servicios de vacunacion, garantizando asi una

mayor proteccion para la poblacion.

2.Fase de planeacién:

Metas

e Reducir en un 90% la incidencia de errores programaticos en la administracion de vacunas en los

préximos 12 meses.

e (Capacitar al 100% del personal de salud involucrado en la vacunacién dentro de los primeros seis

meses de implementacién del plan.

e Implementar un sistema de monitoreo continuo que permita la deteccion oportuna de errores en el

100% de los centros de vacunacion.

Tabla 12. Planeacion

Aspecto

Objetivos

Estrategias segun revision sistematica rapida

Talento humano

Garantizar que el servicio
de vacunacién cuente
con el talento humano
idéneo segun la
normatividad vigente.

Los servicios deben garantizar la presencia constante de la enfermera
dentro de las salas de vacunacién vy, principalmente, en el cribado,
desarrollar consultas de enfermeria con vistas a la indicacién y evaluacion
adecuada de la inmunizacién.

Adopcion de
procesos para el
Servicio de
vacunacion

Implementar un sistema
de gestion de procesos
estandarizado en el
servicio de vacunacion

que garantice la
seguridad de la
inmunizacion.

Adopcidn de protocolos

Asegurar procesos bien definidos para la administracion segura de
vacunas

Orientacion sistémica estrategias para reducir errores, incluido el disefio
de nombres de vacunas etiquetas y envases para mejorar la claridad en
entornos clinicos; garantizar la disponibilidad de apoyo a las decisiones
farmacéuticas; poner a disposicién informacién relevante en el lugar de
atencion y reducir la dependencia de la memoria.

Mediante intervenciones estructurales, como el aimacenamiento separado
de vacunas pediatricas y para adultos, asi como una mayor claridad en el
etiquetado de productos con sonidos similares.

Garantizar estructuras y procesos adecuados que favorezcan el desarrollo
seguro de todas las etapas que componga el sistema de inmunizacion.
Gestion de riesgos

Diferenciacién de vacunas con nombres, abreviaturas, etiquetado y
envases similares.

Implementacion de exdmenes de deteccion adecuados principalmente
para evaluar las contraindicaciones vy aplicacion de procedimientos
operativos estandar.

Fomentar la doble verificacion de las vacunas (involucrar a la poblacién-
usuario y profesional), antes de su preparacion y administracion
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Implementacion de listados de verificacién preventiva de errores de
vacunacion

Utilizacion de check list o pausas de seguridad que contiene procesos que
se evallan en las 3 etapas de administracion: previa, durante y post
administracion.

Comunicacion y participacion del equipo

Los sistemas de informacion de vacunacién de alto funcionamiento
respaldan las buenas practicas de vacunacién y el intercambio
bidireccional de informacion con los médicos. Se ha demostrado que los
sistemas de registro aumentan la administracién de vacunas apropiadas
para la edad y disminuyen sobre inmunizacién.

Implementacion de enfoques no punitivos para la notificacion de errores,
como el modelo Just Culture, puede aumentar las tasas de notificacion de
errores para permitir asi una mayor comprension de este tema. Con una
mayor comprension de los factores que contribuyen a los errores de
vacunacidn, asi como con intervenciones basadas en datos para mitigar
errores futuros, se pueden reducir los riesgos de dafio a los pacientes y
deterioro de la confianza del publico en la vacunacién adoptando medidas
sistémicas que les ayuden a no cometer errores, es esencial para
aumentar la seguridad en este proceso.

Mejorar la | Garantizar que todo el | Capacitacion permanente y sistematizada al equipo de salud que incluya:
Capacitacion personal cuente con las | técnica de vacunacién, posicidén adecuada, informacion especifica sobre
competencias necesarias | los cuidados pre y posvacunacion, intervalos, conocimiento de eventos
para realizar sus | adversos, conducta a seguir ante la aparicion de los mismos tanto
funciones de manera | operativas como de tratamiento, vacunacion en gestantes.
segura y eficiente. Deben planificarse en funcion de la problematizacion de la vida cotidiana
y el analisis de fallas de atencién para que generen reflexiones, acciones
de mejora y sirvan como aprendizaje para todos.
Las estrategias de ensefianza con metodologias activas, simulacion
realista y discusion de errores también son importantes para acercar a los
estudiantes y profesionales a la realidad a la que deben enfrentarse.
“Fortalecimiento de habilidades y competencias para la notificacion de
ESAVI como parte de la estrategia de ruta de formacion al equipo
vacunador de la institucion, asi como las medidas que debe adopta el
usuario para acudir ante signos que requieran asistencia inmediata”
Aplicacion  de | Evaluar el  proceso | Aplicacion de checklists o uso de listas de verificacién que permita la
herramientas de | durante todas las etapas | verificacién en cada etapa del proceso de vacunacién: antes, durante y
verificacion o | de vacunacion después de la administracion.
supervisién  de Chequear los 6 correctos, confirmar identidad.
procesos Confirmar antecedentes vacunales

Verificar contraindicaciones
Revisar la fecha de vencimiento y aspecto fisico de la vacuna.
Conservar cadena de frio

La supervision es una recomendacion importante para la calidad y
seguridad en las salas de vacunacion, comprende el seguimiento del
‘hacer” de los trabajadores y permite identificar la necesidad de
orientacion y mejora para prevenir errores de inmunizacién
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Identificar las debilidades e implementar cambios para mejorar la
seguridad de las vacunas en diferentes niveles: desde las intervenciones
de los pacientes hasta las acciones organizativas a nivel local, nacional e
internacional

El monitoreo de los EAPV, particularmente aquellos causados por El, la
evaluacion epidemiologica de El puede contribuir a cambios en la practica.
monitorear su frecuencia proporcionara informacion que apoyaré a los
servicios de salud a investigar sus causas y adoptar medidas para
prevenirlas y minimizarlas, especialmente en las acciones de enfermeria

Andlisis, gestion
de errores
programaticos
€n vacunacion

Disefiar e implementar
estrategias para prevenir
y mitigar los errores
programaticos

Notificar los errores programaticos, realizar seguimiento, evaluacién, y
cierre de caso. Las notificaciones deben percibirse como fundamentales
para la cultura de seguridad, ya que apuntan a minimizar los dafios,
ademés de fomentar el aprendizaje.

Investigar las causas de todos los El para evitar sucesos futuros.
También es necesario considerar otros factores que contribuyen a la
ocurrencia de errores de inmunizacion, vinculados a la estructura
organizacional, el ambiente y otros, que deben ser abordados en la
investigacion de sus causas, para garantizar una vacunacion segura. Los
EPRO, se catalogan como

eventos de caracter estresante para el personal de salud, por lo

tanto, siempre que estos eventos ocurran se sugiere seguir los
siguientes pasos:

1. Mantener la calma, 2. Reunir Informacién,3. Informar a pacientes o
tutores,4. Notificar, 5. Evaluacion Médica,6. Seguimiento y cierre de
caso,/. Plan de Mejora.

Registros
completos en el
servicio de
vacunacién

Asegurar que todos los
pacientes vacunados
cuenten con un registro
completo y actualizado en
el sistema de
informacién.

Completar mejor el formulario de notificacion de eventos adversos
posvacunacion, con el fin de mejorar las acciones de vigilancia y control
de las reacciones adversas

Inversion en
tecnologia de la

Proporcionar al personal
herramientas para tomar

Inversiones en infraestructura de tecnologia de la informacién para apoyar
la toma de decisiones clinicas; asistencia para identificar factores de

informacién. decisiones mas | riesgo de El. Implementacion de mecanismos de alertas diversos

informadas y basadas en | . Incluida la publicacidn de informes anuales.

datos e Identificar

factores de riesgo de

posibles eventos

adversos.
Realizar Identificar oportunidades | Desarrollar investigaciones prospectivas que investiguen todo el proceso
estudios de mejora, optimizar | de vacunacion e identifiquen los factores involucrados en la aparicién de
prospectivos del | recursos y garantizar la | eventos adversos posteriores a la vacunacion ( EAFI resultante de un
servicio de | efectividad  de  las | error de inmunizacion.
vacunacion intervenciones de

vacunacion

Fuente: Elaboraci6n propia a partir de la revision sistematica rapida
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3. Fase de Ejecucion

En la fase de ejecucion se determina el presupuesto requerido para dar cumplimiento a los objetivos de la

fase 2

Tabla 13. Presupuesto

Concepto

Diagnéstico
Capacitacion del
personal

Desarrollo 0

actualizacion de los
manuales de buenas

practicas de
procedimientos de
vacunacion

Software de registro de
vacunas

Materiales de
comunicacion y
sensibilizacion

Auditorias y monitoreo
interna
Auditoria externa

Revision y andlisis de
datos

Camparias de
simulacién de procesos

Descripcion

Realizar una auditoria para el servicio
(més IVA: 19%)

Formacion para el talento humano en
salud sobre buenas practicas de
vacunacion y prevencion de errores
programaticos. Incluye instructores,
material y logistica.

Creacion y distribucion de un manual
actualizado con lineamientos vy
procedimientos estandar. (2 ejemplares
impresos)

Implementacion o mejora de un sistema
digital para registrar y monitorear el
proceso de vacunacion. Alertas (1
licencia)

Disefio e impresion de poster para
promover la seguridad y prevencién de
errores.

Disefio e impresion de folletos para
promover la seguridad y prevencion de
errores.

Evaluaciones regulares del proceso de
vacunacion para identificar errores y
areas de mejora. 1 auditoria por
trimestre

Una inicial y otra a los 6 meses de
control

Contratacion de analistas para revisar
datos de vacunacion y detectar
errores. (Contratacion por mes)
Ejercicios practicos para preparar al
personal en la identificacion y
correccion de errores. (sesiones)
campafia transversal

Cantidad Costo Total
Unitario

1 $2.800.000 $2.800.000
3 $ 250.000 $ 750.000
1 $4.000.000 $4.000.000
1 $5.000.000 @ $15.000.000
5 $ 200.000 $1.000.000

500 $1.000 $500.000
4 $ 350.000 $1.400.000
2 $ 3.000.000 6.000.000
2 $2.700.000 $5.400.000
2 $1.000.000 $2.000.000
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Costos administrativos ~ Gastos administrativos relacionados 5% del
con la gestion del proyecto. total del
proyecto
TOTAL: ($)

29.301.000

Fuente: Estudio de mercado empresas: Kaizen Auditorias Integrales SAS y Estandar Salud SAS 2025

5. Evaluacion y seguimiento

Tabla 14. Indicadores
Indicador

N.° total de protocolos socializados del servicio de vacunacion/ N.° total de
protocolos socializados del servicio de vacunacion X 100

N.° total de protocolos adoptados para el servicio de vacunacién /N.° total de
protocolos segun normatividad x 100

N.° de criterios aplicados correctamente en el checklisk del servicio de
vacunacion / N.° total de criterios aplicados del formato checklisk x 100

N.° de eventos reportados y gestionados del servicio/ N.° total de sucesos de
seguridad reportados x 100

N.° de auditorias realizadas/ N.° de auditorias programadas en el periodo x
100

N.° de planes de cumplimiento realizados/ N.° total de planes de mejoramiento
formulados x 100

Elaboracion propia

Meta

100

100

100

100

100

100
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$1.942.500

40.792.500
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Tabla 15. Cronograma de actividades
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S

S

S

S

S

S

S|8

S|S

S

S|S

S

S|s[s|s

S

S

S|S[S

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 2025 |
S |[S

S |S[S

1

2

314

112

314

1

2

3[4

1

2

3

411

2

3[4

112

3

4

112

3

4111213

4

1

2

3

4

Actividades
Elaboracién de
documentos
Socializacion de
documentos

Implementacion
de los procesos

Evaluacion de
procesos

Socializacion y
elaboracion de
plan de
mejoramiento

Elaboracié

n propia

Conclusiones y trabajo futuro

Los resultados obtenidos a lo largo de esta investigacion confirman de manera evidente la hipotesis
planteada: que la adopcién de un plan integral que incorpore la capacitacion permanente, la
estandarizacion de protocolos, el uso de herramientas tecnoldgicas avanzadas, la implementacion de
un sistema de notificacién electrénica de eventos adversos y la realizacion de auditorias periddicas,
conduce efectivamente a una disminucion significativa en la incidencia de dichos errores.

De acuerdo con la revision de la literatura disponible se identificaron las principales causas de errores
programaticos en el servicio de vacunacion relacionada con la no verificacién de la prescripcion,
contraindicaciones, administracion de vacuna, almacenamiento, manipulacién de la vacuna, desde
su conservacion hasta su aplicacién, confusién entre frascos de vacuna.

Se elaboro el plan estratégico de acuerdo con las causas, y potenciales soluciones encontradas en
la revisidn sistematica rapida para disminuir los errores programaticos en el servicio de vacunacion.
En la mayoria de los estudios enfatizan en la capacitacion continua del personal de salud es

fundamental para prevenir errores programaticos y garantizar la correcta aplicacién de las vacunas.
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La sensibilizacién sobre la importancia de la vacunacion y los riesgos asociados a los errores es clave
para fomentar una cultura de seguridad en las IPS.

La implementacién de sistemas de informacién robustos y actualizados es esencial para mejorar la
gestidn de los procesos de vacunacion y reducir el riesgo de errores.

Estos sistemas deben permitir el registro preciso y oportuno de los datos de vacunacién, la generacién
de alertas y la identificacidn de posibles errores.

La supervisién regular de los procesos de vacunacion es fundamental para identificar y corregir a

tiempo cualquier desviacion de los protocolos establecidos.

A partir de estas conclusiones, se proponen las siguientes lineas de investigacioén y accion para el futuro:

Evaluacion del impacto del plan estratégico: Es fundamental evaluar el impacto del plan
estratégico en la reduccion de errores programaticos en la vacunacion, mediante el seguimiento de
indicadores clave de desempefio.

Investigacion de los factores que influyen en la ocurrencia de errores: Se deben realizar estudios
mas profundos para identificar los factores especificos que contribuyen a la ocurrencia de errores en
la vacunacion, como las caracteristicas del personal, la carga de trabajo y la complejidad de los
esquemas de vacunacion.

Desarrollo de herramientas para la identificaciéon y notificacion de errores: Es necesario
desarrollar herramientas sencillas y efectivas para que el personal de salud pueda identificar y
notificar los errores de manera oportuna, lo que permitird tomar medidas correctivas y prevenir su
repeticion.

Fortalecimiento de los sistemas de informacion: La implementacion de sistemas de informacion
robustos y actualizados permitird una mejor gestion de los datos de vacunacion y facilitaré la

identificacion de patrones y tendencias.
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Promocion de la investigacion en seguridad de la vacunacion: Es necesario fomentar la
investigacion en el area de la seguridad de la vacunacién para generar nuevas evidencias y mejorar
las practicas clinicas.

Colaboracion interinstitucional: La colaboracion entre las diferentes instituciones involucradas en
la vacunacion, como las secretarias de salud, las universidades y las organizaciones de la sociedad

civil, es fundamental para lograr un mayor impacto en la seguridad de la vacunacion.
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