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RESUMEN

El Registro Nominal de Vacunaciones de la Region de Murcia esta
implantado desde 1991. Utiliza como base de datos poblacional a
las personas residentes en nuestra Comunidad nacidas hasta 1938
(> 65 anos) y desde 1991 hasta la fecha. Cada dosis administrada
se registra con los siguientes datos: fecha de administracion, puesto
de vacunacion, fabricante, lote, indicacion y reaccion adversa si se
produce. La calidad de los datos registrados es fundamental en un
registro nominal, mas atn en lo concerniente a la seguridad vacu-
nal e identificacion exacta de los preparados y lotes administrados.
La base de datos incluye a un total de 449.918 personas y
2.429.861 dosis de vacunas registradas como administradas. Se
analizaron las dosis administradas entre el 1 de enero de 1991 y el
31 de agosto de 2003. Se realizd un estudio descriptivo de los 2
campos estudiados (fabricante y lote), en funcién del afio de admi-
nistracion (quinquenios) y del centro gestor de vacunas (hay 4 en
la region). El porcentaje de registros con el campo fabricante «va-
cio» es del 2,85% y «desconocido», del 2,26% para toda la region.
El porcentaje de registros con lote en «blanco» es de un 39% y el
porcentaje de registros con lote «desconocido» alcanza un 2,4%.
Urge un aumento de la motivacion del personal implicado y una se-
rie de mejoras en el proceso de introduccion de datos. El empleo de
etiquetas con cddigos de barras en las vacunas para su mecaniza-
cién mediante lectores dpticos podria ser una herramienta para me-
jorar la calidad del proceso.

PALABRAS CLAVE: Registro nominal. Calidad de informacion.
Codigos de barras.

ABSTRACT

The Computerized Immunization Registry of Murcia has been in
operation since 1991. This registry uses as its population database
residents of Murcia born in 1938 or before (individuals aged more
than 65 years old) and those born from 1991 to date. Each dose
administered is registered with the following data: date of adminis-
tration, place of vaccination, manufacturer, batch, indication, and
adverse reactions (if applicable). The quality of the data registered
is essential in a computerized registry, especially with reference to
vaccine safety and exact identification of administered preparations
and batches. The database includes 449,918 persons and
2,429,861 vaccine doses registered as administered. The doses ad-
ministered between 01/01/1991 and 31/08/2003 were analyzed.
A descriptive study was performed of the two fields studied (manu-
facturer and batch) according to the year of administration (5-year
periods) and the vaccination center (four in the region). For the en-
tire region, the field of manufacturer was left empty in 2.85% of
entries and was «unknown» in 2.26%. The field of batch was left
empty in 39% of entries and was entered as «unknown» in 2.4%.
Increased motivation among staff and a series of improvements in
the process of data entry are essential. The use of bar-coded vacci-
nes so that these can be mechanized through optic readers could
improve the quality of the process.

KEY WORDS: Computerized registry. Quality of information. Bar
codes.
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Introduccion

La literatura cientifica recoge la importancia de disponer de re-
gistros nominales de vacunas. Son utiles para la gestion del propio
proceso de inmunizaciones, el control de coberturas, la captacion de
personas insuficientemente vacunadas, la reinmunizacion de suje-
tos vacunados con determinados lotes o cepas, la gestion de brotes
epidémicos, la certificacion de inmunizaciones y la farmacovigilan-
cia e investigacion'. El Registro Nominal de Vacunaciones de la
Region de Murcia esta implantado desde 1991. Utiliza como base
de datos poblacional a las personas residentes en nuestra comuni-
dad nacidas hasta 1938 y desde 1991 hasta la fecha. Cada dosis
administrada se registra con los siguientes datos: fecha de adminis-
tracion, puesto de vacunacion, fabricante, lote, indicacion y reac-
cion adversa si se produce.

Hasta el momento son varios los articulos publicados que ha-
cen referencia a la necesidad de codificar, de manera estandarizada,
tanto las vacunas como sus fabricantes*®.

Asimismo, se plantea la necesidad de conseguir la incorpora-
cién de la mayor cantidad de datos posible a los registros vacuna-
les, de manera automatizada y sin necesidad de manipulacion, para
conseguir la mayor calidad posible de los datos, sin errores en su
mecanizacion®.

Hoy dia esto es posible gracias a la representacion de datos por
codigos de barras. Estos datos son incorporados al registro a través
de un lector 6ptico, sin posibilidad de errores en su trascripcion.

El Registro Nominal de Vacunaciones de la Regién de Murcia
utiliza desde su inicio el sistema de codigos de barras para la identi-
ficacion de las personas, a partir de etiquetas que se adhieren a las
tarjetas de notificacion de dosis y a los carnés de vacunaciones. Es-
tas etiquetas son generadas por el propio registro y enviadas a las
personas susceptibles de vacunacion.

En la actualidad, la calidad de los datos registrados es funda-
mental en un registro nominal, mas atn en lo concerniente a la se-
guridad vacunal e identificacion exacta de preparados y lotes admi-
nistrados, para poder realizar actuaciones en el caso de reacciones
vacunales determinadas o ante la necesidad de identificacion de
personas inmunizadas con lotes de vacunas concretos.

Material y método

En el momento de la realizacion de este analisis, la Base de Da-
tos Poblacional del Registro Nominal de Vacunaciones de la Region

de Murcia inclufa a un total de 449.918 personas y 2.429.861 do-
sis de vacunas registradas como administradas. Se analizaron las
dosis administradas entre el 1 de enero de 1991 y el 31 de agosto
de 2003.

Se realizd un estudio descriptivo de los 2 campos estudiados, fa-
bricante y lote. Solo se han estudiado los campos mal codificados,
en virtud de que estuvieran en blanco o que figuraran como desco-
nocidos. A su vez, se ha realizado el estudio en funcion de: a) el
ano de administracién agrupado en 3 perfodos: 1991-1995, 1996-
2000y 2001-2003; ) el centro gestor de vacunas (hay 4 en la Re-
gion de Murcia: Servicios Centrales, Area de Cartagena, Area de Lar-
ca y Ayuntamiento de Murcia, y ¢) el puesto de vacunacién (hay
282 en la Regién, aunque soélo se analizaron los 140 que habian de-
clarado como administradas > 1.000 dosis en el periodo de estudio).

Resultados

En la tabla 1 y la figura 1 se exponen los resultados observados
para el campo «fabricante». De las 2.261.304 dosis analizadas, un
total de 64.548 tenia el campo fabricante en blanco (2,85%) para
toda la Region, lo cual disminuy6 con el tiempo: el 6% en el primer
quinquenio, el 2,62% en el segundo y el 1,65% en el tercero. El
Centro Gestor de Larca posee el porcentaje mayor de campos de fa-
bricante vacios (6,35%), mientras que Cartagena presenta el menor
(0,21%). El campo fabricante figuraba como «desconocido» en
51.111 de las dosis registradas (2,26%) en la Region y oscilaba en-
tre un 0,09% en los Servicios Centrales y un 7% en Larca. Al anali-
zarlo segtin el puesto de vacunacion -los que administraron mas de
1.000 dosis-, se encuentran grandes diferencias, que oscilan desde
un 3,4 hasta un 97% sin fabricante. En 30 puestos, mas de la mitad
de las dosis se registraron sin fabricante (21% de los puestos).

En la tabla 2 y la figura 2 se observan los resultados observa-
dos para el campo «lote». De las 2.261.304 dosis analizadas, un
total de 885.972 tenia el campo lote en blanco (39%), lo que se
mantenia estable con el tiempo. El Centro Gestor del Ayuntamiento
de Murcia posee el porcentaje mayor de dosis registradas sin lote
(52%), mientras que Larca posee el menor (15%). El numero de
dosis con lote desconocido es de 54.306 (2,4%) en la Region, va-
riando entre un 0,11% en el Ayuntamiento de Murcia y un 7,9%
en Larca. Al analizar segiin el puesto de vacunacion -los que admi-
nistraron mas de 1.000 dosis-, se encuentran grandes diferencias
(desde un 4,4 hasta un 97% sin lote). En 51 puestos, mas de la
mitad de las dosis se registraron sin lote (36% de los puestos).

TABLA 1
Campo fabricante por centros gestores. Periodo 1991-2003
Fabricante en blanco Fabricante desconocido Total
Centro gestor Dosis administradas
Niamero (%) Namero (%) Nimero (%)

Servicios Centrales 680.393 21.392 3,14 637 0,09 22.029 3,24
Area de Cartagena 584.356 1.211 0,21 31.718 5,43 32.929 5,64
Area de Larca 257.272 16.342 6,35 18.074 7,03 34.416 13,38
Ayuntamiento de Murcia 739.283 25.603 3,46 682 0,09 26.285 3,56
Total Region de Murcia 2.261.304 64.548 2,85 51.111 2,26 115.659 5,11
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TABLA 2
Campo lote por centros gestores. Periodo 1991-2003
Lote en blanco Lote desconocido Total
Centro gestor Dosis administradas
Namero (%) Namero (%) Namero (%)
Servicios Centrales 680.393 349.078 51,31 811 0,12 349.889 51,42
Area de Cartagena 584.356 113.225 19,33 32.346 5,54 145.571 2491
Area de Larca 257.272 38.231 14,86 20.306 7,89 58.537 22,75
Ayuntamiento de Murcia 739.283 385.438 52,14 843 0,11 386.28 152,25
Total Region de Murcia 2.261.304 885.972 39,18 54.306 2,40 940.278 41,58
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Fig. 2.

De las dosis administradas en el extranjero y que se introduje-
ron en la base de datos (23.557 dosis; 1% del total de dosis), un
72% carecia tanto de fabricante como de lote.

Discusion

La calidad del Registro es muy variable y se encuentran gran-
des diferencias entre puestos vacunadores. En algunos casos, los

porcentajes de registros cumplimentados de manera correcta son
llamativamente bajos. Urge un aumento de la motivacion del per-
sonal implicado, asi como una serie de mejoras en el proceso de
introduccion de datos. Este proceso se veria facilitado por la incor-
poracion en cada envase de vacuna de una etiqueta con un codi-
go de barras en el que se recojan el nombre y el codigo de fabrican-
te, el preparado vacunal (nombre y antigenos que contiene) y el
lote. Esta informacion se incorporaria al Registro mediante lectores
Opticos.
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Diversos trabajos publicados corroboran la mejora de la infor-
macion cuando se utiliza este tipo de herramientas”, que reducen
al maximo la manipulacién de los datos a la hora de su incorpora-
cién al Registro.

En cuanto al fabricante, se hace necesaria una codificacion co-
mun para la Unién Europea, ya sea con caracteres numericos o con
alfanuméricos. El preparado vacunal se puede identificar por el
nombre comercial o por los cddigos de los antigenos que lo compo-
nen. La codificacion por antigenos tiene la ventaja de obviar los
cambios de nombre en determinadas vacunas para paises diferen-
tes. Se han propuesto codificaciones de 3 caracteres para los antige-
nos, pero a la hora de componer un preparado de 6 componentes,
por ejemplo, la representacion de la vacuna seria probablemente
demasiado extensa, por lo que habria que codificar con el menor
numero posible de caracteres a cada antigeno.

En cuanto al lote, la codificacién internacional que adoptaran
los fabricantes en breve, aplicada al mercado espariol, dificultard la
incorporaciéon manual al Registro, ya que se pasa a un lote de hasta
12 caracteres, con lo que aumenta la probabilidad de que se pro-
duzcan errores en la transcripcion.

En el momento de la redaccion de este articulo, el Programa de
Vacunaciones de la Direccion General de Salud Publica de la Conse-
jeria de Sanidad de la Region de Murcia esta preparando un estudio
piloto de un sistema de etiquetas, con la colaboracion de uno de los

fabricantes que suministran vacunas a esta comunidad auténoma.
Cada envase se acompana de 2 etiquetas identificativas que recogen
informacion del fabricante, el preparado vacunal y el lote, tanto en
texto como en cddigo de barras. Estas etiquetas se pegarian en el
carné de vacunaciones y en la tarjeta de notificacion de vacunacion.
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