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VIGILANCIA DE ESAVI
CONTENIDO PAGINA WEB CHLA-EP

(PERSONAL GENERAL)

4 - Introduccion:

Las vacunas son medicamentos bioldgicos que tienen como objetivo prevenir la
aparicion de enfermedades con alto impacto en la morbimortalidad de la poblacién.
Si bien son productos muy seguros, al igual que para otros medicamentos, es
importante vigilar la aparicion de situacion de salud vinculados a su uso, sobre todo
los graves o no esperados. Establecer su relacidon causal con el uso de vacunas, su
severidad, y la implementaciéon de medidas preventivas, es fundamental para
mantener la alta confianza de la poblacidon en las vacunas del Programa Nacional de

Vacunaciones (PNV) y promover el uso seguro y confiable de vacunas.

La seguridad de las vacunas es un aspecto cada vez mas considerado y evaluado a
nivel internacional, y también en nuestro pais. Las autoridades regulatorias
nacionales (especificar quién en URY) han implementado sistemas de monitoreo y
vigilancia de seguridad de las vacunas, para garantizar su seguridad y efectividad.
Consideramos crucial promover la educacidn sobre este tema entre los profesionales
de la salud y el publico en general para establecer un sistema efectivo de notificacién

y registro de eventos adversos por vacunas en el pais.

¢ Qué es un ESAVI?

Un ESAVI es CUALQUIER situacion de salud supuestamente atribuible a vacunacion,
desfavorable y no intencional, que ocurre luego de la vacunacién o inmunizacion. No

necesariamente esta relacionada con el proceso de vacunacién o por la vacuna.


https://chlaep.org.uy/programa-nacional-operativo-de-inmunizaciones-2/esavi/

La aparicion de estas situaciones no implica que se trate de una verdadera reaccién
por vacunas, sino que requiere de un adecuado analisis para establecer su

imputabilidad.

éCodmo se clasifican los ESAVI?

A - Podemos clasificar los ESAVI segun el evento al cual se lo relaciona, encontramos

entonces:

Evento relacionado con la vacuna y sus
componentes:

En este caso la situacidon de salud es causada por
una o mas propiedades del producto bioldgico,
ya sea su principio activo o cualquier otro de
sus componentes (p. ej. adyuvantes, conservantes

o estabilizantes).

Esta clasificacion también incluye aquellos eventos
relacionados con el dispositivo para administrar la vacuna y sus componentes (p. ej.

la jeringa o la aguja) .

Evento relacionado con la calidad del producto,
por ejemplo en los procesos de fabricacidn,
almacenamiento o cadena de distribucion.

Esta clasificacion también incluye los eventos
relacionados con los dispositivos empleados para
la administracion. Como podria ser el

incumplimiento de las Buenas Practicas de




Fabricacién/Manufactura (BPM) deriva en riesgos para las personas que reciben la

vacuna.

7]

rodean.

Eventos relacionados con errores en la de la
vacuna (errores programaticos): abarca todos los
eventos derivados de desviaciones ocurridas en
el transporte, el almacenamientoy el uso o la
administracién del producto bioldgico, hasta su uso

y el desecho posterior de residuos.

Eventos relacionados con estrés, que suceden
inmediatamente antes, durante o
inmediatamente después del proceso de

vacunacion.

Este evento se ve influenciado por la percepcién de
enfermedad y salud de las personas, también se ve

relacionado con los factores socioculturales que lo



Eventos coincidentes: La administracion de las
vacunas puede coincidir con el inicio en el corto
plazo de una enfermedad o con una enfermedaque
no se detectd previo a la vacunacion y que

posteriormente se hace mas evidente.

Eventos relacionados con otras causas, en este
caso, la situacién de salud que ocurre luego de la
vacunacion no fue causada por la vacuna, ni por un
error programatico, ni por una respuesta al
estrés por la vacunacidn, Unicamente tiene una

relacion temporal con la administracion de la

vacuna.

Otros criterios de clasificacion de ESAVI:

B - Podemos clasificar los ESAVI segun la gravedad de la situacion de salud ocurrida
luego de la vacunacion, clasificamos en ESAVI graves y ESAVI no graves. La mayoria
de las reacciones a las vacunas son leves, no exigen tratamiento y no producen
consecuencias alargo plazo (ESAVI no graves). Las reacciones graves son de una
incidencia (cantidad de casos) bastante predecible y sumamente baja. Aun asi, el

beneficio de las vacunas supera por mucho los riesgos asociados.



ESAVI graves:

Debemos destacar que son muy raros y se debe hacer el balance entre el riesgo
de padecerlos y el beneficio de la vacunacion. Los efectos adversos mas graves —
reacciones anafilacticas o encefalopatia— son muy poco frecuentes y ocurren en
aproximadamente una persona cada un millén de vacunas puestas, como se explicé
previamente, esta frecuencia es mucho menor a la frecuencia de las consecuencias

devastadoras de las enfermedades que se busca proteger con la vacunacion.

» Genera infeccion en el sitio de administracion de

la vacuna.

» Requiere hospitalizacion.

R 46

» Pone en riesgo la vida.
» Causa discapacidad.

et |} - » La cantidad de casos estd por encima de la

esperada en un grupo de personas.

» Se relacionan directamente con un deceso que ocurre dentro de las cuatro

semanas posteriores a la vacunacion.

C - Podemos clasificarlos segun la cantidad de veces que ocurren en relacion a la
cantidad de vacunas administradas:

Frecuencia expresada Frecuencia expresada en
Categoria de frecuencia
como razén porcentaje

Muy comun >1/10 >10%
Comun (frecuentes) >1/100y<1/10 >1%y<10%
Poco comun (infrecuente) >1/1.000y < 1/100 >0,1%y<1%

Raro >1/10.000y < 1/1.000 >0,01%y<0,1%
Muy raro <1/10.000 <0,1%




D - Por ultimo, podemos clasificar los ESAVI, segun su extensidn:

Encontramos entonces:

1 - Reacciones locales: dolor, tumefacciony enrojecimiento en el lugar de la
puncion. Estas situaciones son las mas frecuentes, presentandose durante las
primeras 48 horas luego de la vacunacion, y pueden variar de intensidad segun cada

persona. Desaparecen espontaneamente en uno o dos dias.

el

”
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2 - Reacciones sistémicas comunes: Son menos frecuentes que las reacciones locales
y se presentan en menos del 10 % de las personas vacunadas, a excepcion de la
vacuna Triple bacteriana (DPT) , en ella la fiebre puede ocurrir en hasta el 50 % de
las personas vacunadas. Entre las reacciones que se esperan con esta vacuna
encontramos: Fiebre, Irritabilidad, Dolor muscular, Malestar general, Cefalea,
Vémitos, diarrea y otros sintomas no especificos. Erupcion en la piel, dolores

articulares o ganglios.

Datos de Uruguay:




La calidad de la vacunay de la vacunacién debe estar permanentemente
controlada y documentada desde la autoridad reguladora y desde el programa

nacional de inmunizaciones, respectivamente.

En Uruguay, los ESAVI se notifican por parte de los profesionales de la salud y desde
2019 también por las personas usuarias. Durante el periodo 2010-2021, tomando en
consideracion el total de dosis distribuidas por afio, se determiné una frecuencia de

ESAVI por vacuna distribuida de 0,46 casos de ESAVI por 10.000 dosis.

Los fabricantes deben presentar a la ARN planes de gestion de riesgos e
informes periddicos de seguridad en los que reporten informacion internacional
relevante en relacién con la ocurrencia de eventos adversos en el marco de la
farmacovigilancia para garantizar un monitoreo efectivo de la seguridad de las

vacunas.

4.B ¢ Como notificar un ESAVI?

En Uruguay, la notificacién de ESAVI se realiza por parte de los profesionales de la
salud y usuarios desde el 2029, por medio del formulario disponible en el Sitio oficial
de la Republica Oriental del Uruguay de tramites y servicios (tramites.gub.uy) o en el

Unidad de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Publica (MSP).
A través de este link.

Es muy importante considerar que ni la notificacion de ESAVI ni su registro deben
considerarse como prueba de que el medicamento o la vacuna es la causa del
acontecimiento que se describe. Antes de identificar su causa, esta informacién debe
interpretarse y analizarse ampliamente para poder establecer si existe 0 no una

asociacion causal entre la situacion de salud y la administracion de la vacuna.


https://www.gub.uy/ministerio-salud-publica/tramites-y-servicios/servicios/notificacion-efecto-adverso-supuestamente-atribuible-vacunacion
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4.C iPor qué es importante un sistema de informacion sobre la seguridad de las
vacunas (especifico al pais)?

Un sistema de informacidn sobre la seguridad de las vacunas es crucial para detectar
y monitorear posibles efectos adversos relacionados con la vacunacién. Esto permite
tomar medidas rdpidas y efectivas para proteger la salud publica y mantener la

confianza en los programas de vacunacién.



Para ello, el sistema debe dar seguimiento paralelo a las acciones de
implementacién, comunicacién permanente, monitoreo de resultados y
comunicacion de riesgo en todo el curso de las actividades de la vigilancia del evento

(de las situaciones de salud ocurridas luego de la vacunacion).

Para que este sistema funcione, es imprescindible notificar la situacién de salud
ocurrida luego de la vacunacién al sistema de vigilancia en salud publica disponible

en el pais.

Tipos de seguimiento de ESAVI:

Seguimiento pasivo:

Este seguimiento es a partir de las
notificaciones voluntarias y espontaneas
por parte de aquellos que identifican la

IDENTIFICADOR

DE REPORTE situacion de salud ocurrida luego de la

01 - X300 -XXXXX

vacunacion, en la institucion de salud o a

través del reporte del vacunado al sistema de

notificacion correspondiente, que puede ser

mediante una ficha de notificacion, el sistema



web o una llamada telefdnica a la Unidad de Farmacovigilancia del MSP.

Seguimiento activo:

Este seguimiento implica la implementacién
de estrategias de busqueda activa de las
@ E= situaciones de salud ocurridas luego de la

vacunacion directamente en la comunidad o
- 2&&] ﬁ

en los centros de salud. Para ellos se utiliza un
La notificacion puede realizarla personal de salud o poblacién general.

protocolo con instrucciones para responder
preguntas sobre la frecuencia real de una
situacion de salud y su asociacién con la
vacuna.

Formulario de notificacion ESAVI:

Es importante saber que NO existe tiempo maximo para notificar el ESAVI .

Puede realizar la notificacion por medio del formulario web disponible en este link.



https://www.gub.uy/tramites/notificacion-eventos-supuestamente-atribuidos-vacunacion-inmunizacion-esavi
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