#vacunes SCP2025
PRESENCIAL

VAGUNES

| IMMUNITZAGIONS

DIV.07/FEB/2025

VACUNEM AMB SEGURETAT

Sl'Ivia ardez Carracedo
M gall

I Geltr
b

I LAcademia €3
I 'l;»\‘

Pd

&

ﬂ.n(n



Definicio SEGURETAT VACUNAL

Les vacunes son el medicament més segur que existeix: controls de qualitat i perfil de seguretat

EFECTES ADVERSOS: reflex de |la qualitat dels sistemes de vigilancia post-comercialitzacio

SEGURETAT = CONFIANCA + ACCEPTACIO..... MAXIM BENEFICI PER A LA POBLACIO

Es imprescindible conéixer les contraindicacions i les precaucions de les vacunes per minimitzar els
possibles riscos de la seva administracio i també, per evitar les oportunitats perdudes de vacunacio.

IMPORTANTISSIM la formacid de les persones vinculades a les inmunitzacions.
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Les vacunes= apartat especial dins dels farmacs; s'administren a persones sanes per evitar malalties

BENEFICI HA DE SER SUPERIOR AL RISC DE PRESENTAR UNA REACCIO ADVERSA

WAY
T

Els programes de vacunacio son una de les estrategies preventives més beneficioses en salut publica.

Possibles reaccions adverses: gran majoria lleus, ben tolerades i acceptables, tot i que en rares ocasions
poden produir efectes de major gravetat.

Les consideracions sobre la seguretat de les vacunes s’avaluen amb un gran rigor cientific i les decisions
sobre la seva administracio a la poblacio han de basar-se en un coneixement precis del quocient
benefici/risc: garantint beneficis pels individus i per la comunitat, tenint en compte a més la carrega
sociosanitaria, la morbilitat i la mortalitat de la malaltia que es preten prevenir.
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REACCIONS ADVERSES O EVENTS ADVERSOS

Son tant antics com els primers remeis utilitzats en el tractament de les malalties.
Cap producte biologic o farmaceutic desenvolupat fins ara és 100% segur i 100% eficac.

EVENT ADVERS (EA) qualsevol incident medic associat a 'administraciéo d’'una substancia medicamentosa o droga
(ex. una vacuna) de forma temporal, sense que existeixi necessariament una relacié causal entre ambdods.

REACCIO ADVERSA (RA) qualsevol efecte nociu, no desitjat i no intencional d’una droga, que es presenta quan la
mateixa s’utilitza a dosis normalment emprades en essers humans per a la profilaxi, diagnostic, tractament d’una
malaltia o per a la modificacio d’'una funcio fisiologica. En aquest cas, i a diferencia de I'event advers, existeix una
possibilitat raonable de que hi hagi una relacio causal entre el farmac i I'experiencia adversa.
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Les vacunes, com a substancies medicamentoses d’indicacié preventiva o terapeutica,
son incloses com a causa d’'ambdds conceptes.

Els EA inclouen tant les RA com els efectes adversos derivats dels errors d’administracio,
els efectes nocius, la intoxicacio accidental o intencionada o el no compliment de |a

terapia farmacologica.

Per tant, les RA després de la vacunacio poden considerar-se un tipus de EA del qual es
sospita una relacid causal entre 'administracién d’una vacuna i I'efecte observat.

Malgrat aquestes definicions i a titol practic, utilitzarem el terme “Reaccié Adversa” per
a fer referencia a la classificacio global de les mateixes en el context de les vacunes,
sense establir diferencies semantiques entre event i reaccio.

VACUNES | IMMUNITZACIONS &5 % % & & e



CLASSIFICACIO DELS EFECTES ADVERSOS

RELACIONATS AMB LA VACUNACIO (OMS*)

Clasificacion de los efectos adversos relacionados con la vacunacion
Fuente: adaptado de OMS, Vaccine Safety Basics, 2020
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contenido de la defecto de calidad ansiedad asociada a con la vacunacion

vacuna

de la vacuna

vacunacion

la vacunacién

La reaccion esta
causadao
precipitada por uno
o mas de los
componentes o las
propiedadesde la
vacuna

Por ej.:
Enrojecimiento, dolor
y tumefaccion en el
hombro después de la
vacuna DTPa

La reaccion esta
causadao
precipitada por uno
o mas defectos de
calidad del
productos o
dispositivos para su
administracion

| Por ej.:
Insuficiente
inactivacion del virus
de la polio

Reaccion causada
por la inadecuada
manipulacion,
prescripcién o
administraciondela
vacuna
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Reaccion causada
por la ansiedad por
la vacunacion,
antes, duranteo
después de la
misma

| Por ej.:

Transmision de una
infeccién por un vial

| contaminado

Fuente: https://vaccine-safety-training.org/classification-of-aefis.htmi
https://vacunasaep.org/ e @CAV_AEP e v.1/2020

| [ Porej.:

Sincope vasovagal tras
la vacunacion en

adolescentes

Evento coincidente
con la vacunacion
por causas distintas
a las citadas antes

~ coincidente

Por ej.:

Fiebre causada por
una infeccion
precedente o
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ETAPES POTENCIALS DE LEVOLUCIO D’UN PROGRAMA D’INMUNITZACIO
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Diagrama adaptaT de Chen RT, et al. The Vaccine Adverse Effect Reporting System (VAERS). Vaccine. 1994:12:542-50.
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AVALUACIO
DE LA SEGURETAT
DE LES VACUNES
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ESTUDIS PRE-COMERCIALITZACIO

FONT DE CONEIXEMENTS (Font del Bisbe d’Armanya): ASSAIGS CLINICS

Impliquen PARTICIPACIO ESSERS HUMANS

Subjectes a NORMATIVA INTERNACIONAL DE QUALITAT CIENTIFICA | ETICA dirigida al disseny,
realitzacio, registre i redaccio d’informes d’aquest tipus d’estudis, anomenada
Guia de la Bona Practica Clinica.

El compliment d’aquesta norma assegura la proteccio dels drets, la seguretat i el benestar dels
individus participants, i garanteix la qualitat cientifica de les dades obtingudes en un assaig clinic.

El compliment de les normes de la GBPC garanteix a la seva vegada, I'adeqliacio de la investigacio als
principis etics de la Declaracio de Helsinki de 'Associacio Medica Mundial que regeixen la realitzacio
de les investigacions biomediques en essers humans i el seu escrupuldés compliment permet que tals
estudis siguin acceptats per les autoritats de |la majoria dels paisos.

EN TOTES LES FASES: SSAVALUA REACTOGENICITAT
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FASES DELS ASSAIGS CLINICS AMB ELS SEUS PRINCIPALS OBJECTIUS |
FARMACOVIGILANCIA POST-COMERCIALITZACIO

Fase Hombre de Subjectes Objectius prioritaris

iInmunogenicitat

I 16-100 -Seguretat i reactogenicitat

«Optimitzacio de la dosi
I 100- 1500 Pauta posologica
Seguretat i reactogenicitat

Inmunogenicitat io eficacia en
1] 300-60 QOO0 poblacio diana
Seguretat i reactogenicitat

Inmunoagenicitat o eficacia en
d'altres grups de poblacio

IV [post-comercialitzacic) 100 a diversos milers® «Interaccio amb d'altres vacunes
Ampliacio de dades de seguretat i
reactogenicitat

-Efectivitat en la poblacio
Vigilancia post-comercialitzacia Poblacid general {milions) Deteccio de reaccions adverses
infreqgients i inesperades
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EN BUSQUEDA DE LA VACUNA W
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VIGILANCIA DE LA SEGURETAT
POSTERIOR A APROVACIO

Es un dels aspectes de major interés després de la introduccié de qualsevol producte farmacéutic i, concretament, d’una

eina preventiva d’aplicacié masiva com és la vacunacio.
Aquests estudis es justifiguen perque:

-els assaigs clinics no tenen poder estadistic suficient per a detectar els possibles efectes adversos molt infrequents.

-la necessitat de monitoritzar les vacunes després de la seva utilitzacio estesa en la poblacié que sén exclosos dels
assaigs clinics: persones amb malalties croniques, amb determinats tractaments farmacologics, nens prematurs i

embarasssades.

-la possibilitat en la practica diaria de que s"administrin vacunes féra del rang d’edat recomanat.
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SISTEMES DE MONITORITZACIO DE LA SEGURETAT DE LES VACUNES

La modalitat fonamental dels efectes secundaris de les vacunes és el sistema de notificacié espontania (SNE), en el qual tots els professionals sanitaris i,
especialment els qui es dediquen a I'administracio de les vacunes en Atencid Primaria, han d’implicar-se:

Es una eina una de primera linia per a millorar els coneixements de la seguretat de les vacunes.
Totes les reaccions sospitoses que ocorren posteriorment a la inmunitzacio es defineixen com a efectes adversos, la qual cosa no implica necessariament la

seva relacioé causal amb la vacuna.

Les proves de causalitat s’estableixen mitjancant estudis epidemiologics complexos que permeten detectar un risc elevat d’'un determinat incident en
individus vacunats en comparacio amb individus no vacunats, especialment quan s’aconsegueix definir un periode de risc especific entre la vacunacio i
I'efecte, o quan és possible confirmar la seva plausibilitat bioldgica.

A Espanya, els efectes adversos als farmacs, incloses les vacunes, es notifiquen al Sistema de Farmacovigilancia de la AEMPS mitjan¢ant el Butlleti Groc
de declaracié voluntaria i espontania. Cada any es reben entre 600/800 efectes adversos suposadament relacionats amb I'administracié de les vacunes,
gue son posteriorment avaluats per la propia agencia i compartits amb d’altres bases de dades de la EMA i de la OMS.

La OMS, amb l'objectiu de vetllar per I'Us de vacunes d’'una manera segura i efica¢ en el mon i d’assegurar que les politiques i les recomanacions sobre
inmunitzacio son les millors, utilitza le millors dades disponibles, revisa, recopila i publica amb regularitat informacio referent a la seguretat de totes les
vacunes a través del seu Comite Assesor Global sobre Seguretat de les Vacunes(GACVS).

Aquest comité proposa unes condicions necessaries per a que un event advers pugui ser atribuit a la vacunacio. Quan s’avalua un event advers s’han de
tenir en compte una serie de premises per a poder establir el major grau d’evidencia en relacié amb el producte vacunal.
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Punts clau per a l'avaluacié de la CAUSALITAT d’un event advers
relacionat amb vacunes. (OMS*)

1.Consistencia de resultats (coherencia)

2. Forca de |’associacio

3. Especificitat.

4. Relacio temporal.

5. Plausibilitat biologica.

* Modificat de Causality assessment of an adverse event following immunization (AEFI): user manual for the revised WHO classification, 2nd ed., 2019 update
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https://www.who.int/publications/i/item/9789241516990

CONTRAINDICACIONS |
PRECAUCIONS
DE LES VACUNES
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A |'actualitat existeixen molt poques contraindicacions de les vacunes i és fonamental
coneixer-les per part de tots els professionals. Es molt important diferenciar clarament entre
contraindicacions i precaucions, ja que les falses contraindicacions suposen una oportunitat
de vacunacio perduda i incrementen el risc de disminuir les cobertures vacunals.

A més, la contraindicacio en la majoria de les ocasions esta basada en I'estimacio del benefici
risc.

Les precaucions i contraindicacions, definides a la fitxa técnica de cada vacuna, poden
canviar amb el temps pel que han de ser revisades i actualitzades.

El professional que administra vacunes és responsable de coneixer tant les contraindicacions
com les precaucions vigents en el pais que exerceix.

Abans de vacunar es comprovara si el pacient presenta contraindicacions temporals o
permanents.
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CONTRAINDICACIONS TEMPORALS




VERITABLES
CONTRAINDICACIONS

MAI ADMINISTRAR LA VACUNA
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Es una condicié de I'individu que augmenta de forma important el risc de patir un efecte advers greu si se li administra una
vacuna concreta.

1.Reaccio al.lergica anafilactica a una dosi previa d’'una vacuna o a algun

component d aquesta, és una contraindicacié permanent per a tornar a administrar aguesta vacuna o
gualsevol altra vacuna que contingui aguest component.

2.Antecedent d’encefalopatia o encefalitis en els 7 dies posteriors aa recepcis

d’'una dosi de qualsevol vacuna amb un component antipertussic, no atribuible a cap altra causa, de les quals el nen no
s’hagi recuperat completament en una semana. Si ho fés, o es va identificar una altra causa, no s’ha d’interrompre ni
retrasar 'aplicacio de la pauta de vacunacio en front a la tosferina corresponent a la seva edat.
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PRECAUCIONS O
LIMITACIONS PER A LA VACUNACIO

Sén situacions en les que I'administracio d’una vacuna condiciona un major risc de presentar un efecte advers o bé que la resposta inmunitaria a la vacuna pugui
ser insuficient i que no permeti obtener una adequada proteccio.

Una precaucié indica que ha de valorar-se el quocient risc/benefici abans de decidir I'admininstracidé de la vacuna en qliestid. En determinades circumstancies en
les que el benefici és superior al risc (per exemple situacio d’epidemia), la vacuna es pot administrar.

Algunes situacions considerades precaucions son:

Encefalopatia progressiva, epilépsia refractaria al tractament farmacologic o d’altra trastorn neurologic no estacionari de causa desconeguda. En aquests
casos es recomana retrasar la vacunacio contra la tosferina fins a I'estabilitzacio del procés. Si a judici del metge responsable no és esperable una bona evolucid
en un temps raonable, donada I'absencia d’evidencies que donin suport la relacié entre la vacuna de la tosferina acelular i la generacié d’un dany neurologic
afegit, s’haura de plantejar la opcié de vacunar amb preparats que continguin antigens de B. pertussis, per presentar un balanc/risc favorable.

En aquest sentit, davant encefalopaties epil.leptiques inestables del lactant no vinculades patolégicamente a la vacunacio, com els sindromes de West i de
Dravet, es recomanara no interrompre ni retardar la recepcio de les vacunes acel.lulars de |la tosferina d’acord amb les seves indicacions sistematiques.

Historia de sindrome de Guillain-Barré en les 6 setmanes posteriors a I'administracié d’una vacuna. En aquest cas s’ha de valorar amb precaucio la
conveniencia o no d’administrar una dosi posterior de |la vacuna.
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Historia de reaccions d’hipersensibilitat de tipo Arthus després d’una dosi previa d’una vacuna que contingui toxoide difteric o
toxoide tetanic. En aquest cas s’ha de postergar la vacunacio fins que hagin passat, al menys, 10 anys des de I'ultima dosi de
vacuna que contingui aquests toxoides.

Pacients amb malalties croniques i/o inmunodepressio: la resposta a la vacunacio pot ser suboptima en alguns d’aquests pacients,
per tant les vacunes han d’administrar-se atenent aquest fet. Sha comentat que en cas d’'inmunodepressio les vacunes atenuades

estan contraindicades en la majoria de les situacions.

L'administracid de productes biologics (inmunoglobulines o sang) abans de I'administracié de la vacuna triple virica o varicel.la.
Una excepcio a I'anafilaxia com a contraindicacid son nens amb al.lergia anafilactica a 'ou, ja que poden rebre |la vacuna triple
virica en els centres de salut perqué practicament no tenen proteines d’ou, esperant posteriorment 15/30 minuts a la sala d’espera

com en totes les vacunes i actualment, també poden rebre vacunes inactivades contra la grip.

+  Societat
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La cirugia i 'anestesia no presenten interaccions i interferencies amb les vacunacions, en general.
Tot i que en algunes ocasions és convenient tenir en compte certes precaucions per aconseguir el
maxim benefici de les vacunacions:

Vacunacions abans: 5-7 dies en el cas de vacunes inactivades i, al menys, 14 dies (idealment un
mes) en el de les atenuades.

Vacunacions després: 1-2 setmanes, segons la recuperacio clinica del pacient.
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https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/cirugia-anestesia-y-vacunaciones-en-tiempos-de-la-covid-19

REFORCEM LA
SEGURETAT??????
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PROFESSIONAL FORMAT PER
ACONSEGUIR PACIENTS INFORMATS
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CORRECTA ADMINISTRACIO VACUNES
“LES 7C”

OPORTUNIDADES DE MEJORA DE

LA SEGURIDAD Y SOSTENIBILIDAD mizar riesc
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SEGURIDAD PARA EL PROFESIONAL DE SALUD
Y BUENAS PRACTICAS

Especial atencion ante reacciones Seguridad para ¢ profesional * Necesidad de gestionar

adversas: adecuadamante los residuos
que se generan

* Deasarroilar planes que permiten

e Tener en cuanta on 1os Critenos tecnicos dei suministro de vacunas 13 necesidad de
Que 135 Sguias IRNGan Mmocanismos doe blosegundad pars evitar pinchazos sccidentales

. 5 e} GRS CON SIStorma Laor LOoK para ovit CHDIos x
Acontecimientos OFNSTRE CON SESHIME SUW 0D BRTA SAY: ROpiON er——" minimizar la cantidad de efios que
adversos, segun la OMS doLconexsones y perdida de antigeno L = se generan
= o Vacunas de formutacion totaimente HQuidas, Que Mo reQusren reconsutucion (evita o Apostar pot ormbalajes de cantén y
Las clasificameos on errores o preparacion y administracion, y sedGee [0S costes) libres de pidstice - tamano reducido de
LAS OIS e Oy
: . o Formatos faciies de identificar para evitar erires por cCondusisn 105 envases (contribuye a optimizar of
s Reacciones inducidas por fa vacunacion g = @SPacio, condicones de aimacenaje y
MEpTTSAm . PTG * Formatcs de facii apertura ey
(inclundas reacciones alégicas) o deberia considerarse en 10s criterios
s Raacciones debidas b ofrores da ¢ Eliminar jerngas precargadas con agulas soldadas tearcos)
almacenamiento, manipulacidn o ¢ Incorparie § enfermerds que tealizan ¢ o vacun! €0 o Droceso de Soleceitn de vacunn o Lasvacunas lislas pard usar ayusdan a
SCMINStracion minirmizar este volumen de residucs

o mccionos comncidontes . : 3

Y \‘ » _’ > ey »” Todo ello genera impacto posiive para el

* Reaccionas wdiasincrdsicas o de causa Buenas practicas medio ambiente pof la reduccion def CO,
desconocida

Prevenir posibles problemas de
seguridad o fallos de vacunaciéon:

s Errgres de reconstitucion
Administrar una sola parte de 1a
vacuna
Agitacion indabida jpuede provocar Pacento Ecac Dosis via de Condicionas  Regstro
abscesos locales) correcto cotrecta corrects admisistracion ocorrectas corecto

comecta

o Errores en b adminsiracidn lugat, via o
Wenica no adecuadas

I

www . euskadi.eus/contenidos/informacion/manual_vacunaciones/es_def/adjuntos/ MANUAL-VACUNACIONES-2024-31-36.pdf
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BUTLLETI GROC FARMACOVIGILANCIA

targetagroga.cat

o FRitFatilonis " Notificedors reglstrats / Reglstra't - (B

La notificescd de sospilet o reaccions adverass 4 madicaments (Tamets Groga) ha detectst nombrosos afectes indesitiate que amn desconaguts, Al ha
pearméds milorar la saguoretal @n "ls Sala medicameants,
Liirsiful Cainld de Farmacologia du a ferme Pexecucid del Progmms e Famacovigilancss a Catalumys | és ol Centre de Farmaconigincis de Catabamya,

Qui cal notificars

Es essencial quo s notifiquin les sospies de reaccions advarses:

= quka 20N desconesgudes o inesparadas,

= gua sOn mortals o greus (gus requersian ingrés o slamusn 'esteds hospitaiana, gue tenan efectes imaversibles o generan discapacizat, alx com ke
malformacons congénitag),

= pa farmacse nous o eoimescse a saeguimeant addiclonal, identficats amo un riergls negre inmeertd (W)

Motifcacid de professional sanitar MNotificacks de ciutada

Butlleti de
Farmacovigilancia

de Catalunya
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