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La seguridad de la vacuna es crucial para el éxito, 
mantenimiento y sustentabilidad de los Programas demantenimiento y sustentabilidad de los Programas de 

vacunación

La población general tiene una  baja tolerancia a los efectos adversos dado que las vacunas 
habitualmente son aplicadas en personas sanas.

La población general tiene una  baja tolerancia a los efectos adversos dado que las vacunas 
habitualmente son aplicadas en personas sanas.

Las expectativas respecto a los aspectos de seguridad son elevadas para las vacunas en comparación 
a otros medicamentos/ intervenciones en población sana.

Las expectativas respecto a los aspectos de seguridad son elevadas para las vacunas en comparación 
a otros medicamentos/ intervenciones en población sana.

La Autoridad Nacional Regulatoria (ANR) asegura en forma estricta la calidad, seguridad y efectividad
de las vacunas y productos farmacéuticosy p

Antes de su
i t d ió  l  Una vez introducidas, las ANR y el PAI monitorean y colaboran con 

i ti ió d  l  t dintroducción, las 
vacunas son evaluadas

en ensayos clínicos

Una vez introducidas, las
vacunas son evaluadas en 

forma permanente

investigación de los eventos adversos
supuestamente atribuibles a la vacunación o 

inmunización (ESAVIs)  

5

Source: WHO. Vaccine Safety Basics, available at: http://vaccine-safety-training.org/



Etapas en la vigilancia de Seguridad en Vacunasp g g

Pre licencia Post licencia
Tiempo

Pre-licencia Post-licencia
• Evaluación de seguridad, eficacia, 

inmunogenicidad
• Identifica y evalúa eventos raros o 

infrecuentes

Reporte voluntario del personal de 
salud en la práctica diaria2

Vigilancia Pasiva
• Baja sensibilidad para la detección de 

eventos raros o infrecuentes , o que 
pudieran sucederse tiempo prolongado
después de la vacunación salud en la práctica diaria2

Vigilancia sistematizada  
Vigilancia ActivaDatos de seguridad recolectados durante

estudios clínicos1

después de la vacunación

Vigilancia sistematizada  
complementaria adicional por las 

autoridades de salud3,4

1. Bonanni P et al. Vaccine. 2010;28:4719–4730. 2. Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS). Centers for Disease Control and Prevention website.  
http://www.cdc.gov/vaccinesafety/Activities/vaers.html. Accessed January 26, 2015. 3. Chen RT et al. Bull World Health Organ. 2000;78:186–194. 5. Baggs J et al. 
Pediatrics. 2011;127(Suppl 1):S45–S53. 





La desconfianza en las vacunas existe desde hace años….

The Cow‐Pock‐or‐the Wonderful Effects of the New Inoculation! (1802)
James Gillray (1757‐1815) 



Evolución de los Programas de Inmunización y 
la importancia de la seguridad en las vacunasla importancia de la seguridad en las vacunas 

Adaptado de: Chen RT. Pediatr Ann 1998: 27(7):445‐55



Gilmour et al., Lancet  2013 , 382:768



Vacuna contra VPH. Historias 
repetidas, malas consecuencias





• 93 estudiantes afectadas sucesivamente por episodio de síntomas93 estudiantes afectadas sucesivamente por episodio de síntomas 
diversos en una escuela, minutos después de servirse una comida 
ligera

• Terminaron internadasTerminaron internadas
• Parientes ansiosos fueron al hospital
• Acudió la prensa y la policía
• tumultotumulto
• Rumores de niñas fallecidas
• ….



Vacuna contra VPH Eventos notificados enVacuna contra VPH. Eventos notificados en 
la vigilancia post registro

• Síndrome de dolor regional complejo (CPRS)Síndrome de dolor regional complejo (CPRS)
– Dolor crónico con afectación de un miembro luego de 
traumatismo o inmovilizacióntraumatismo o inmovilización

• Síndrome de taquicardia postural ortostática (POTS)
– Aumento excesivo de la frecuencia cardíaca al pasar– Aumento excesivo de la frecuencia cardíaca al pasar 
de la posición de sentado a parado acompañado de 
signos de ortostatismog

• Enfermedades desmielinizantes
– Esclerosis múltiple, mielitis transversa, neuritis óptica,Esclerosis múltiple, mielitis transversa, neuritis óptica, 
ADEM, SGB, etc.





La vacuna contra VPH ¿puede asociarse con  Síndrome 
d G ill i B é l i í ?de Guillain Barré, convulsiones y síncope?

Lugar y periodo: EEUU, agosto de 2006 a octubre de 2009

Diseño y metodología: Vigilancia activa en 7 grandes redes de

Gee et al., Vaccine 2011, 29:8279–84 Lugar y periodo: Inglaterra, septiembre de 2007 a marzo
de 2016.

Diseño y metodología: Estudio retrospectivo de
atención; análisis semanal de signos de asociación con 8
eventos predefinidos (Sd Guillain Barré, derrame cerebral, TEV,
apendicitis, convulsiones, sincope, reacciones alérgicas y

fil i )

busqueda de internaciones por SGB en mujeres de 11 a
20 años

Muestras: 244 episodios (95,7% con registro de
anafilaxia)

Muestras: 600.558 dosis de vacuna VPH tetravalente
administradas a mujeres de 9–26 años de edad

vacunacion)

Conclusiones: “No encontramos evidencia de un mayor
riesgo de SGB después de la vacunación contra el VPH en

Conclusiones: “En un estudio de >600.000 dosis administradas
de vacuna VPH tetravalente, no se detectó después de la
vacunación un aumento estadísticamente significativo por

Inglaterra y, basado en el extremo superior del IC del 95%
para el IR y el número de dosis de la vacuna del VPH
administradas en Inglaterra, puede excluir un riesgo de

ninguno de los eventos adversos predeterminados.” alrededor de 1 por millón de dosis”.



Vacuna contra VPH ¿ Puede producir trastornos 
neurológicos y tromboembolismo venoso?

Lugar y periodo: Dinamarca y Suecia, octubre de 2006 a diciembre de 2010

Diseño: Estudio de cohorte basado en registros

Participantes: 997.585 mujeres de 10–17 años de edad, entre las cuales 296.826 recibieron un 
t t l d 696 420 d i d VPH t t l ttotal de 696.420 dosis de vacuna VPH tetravalente

Conclusiones: “Este amplio estudio no encontró alguna evidencia que apoye la asociación entre 
la administración de la vacuna VPH y eventos autoinmunes, neurológicos y tromboembolismo 
venoso. Si bien asociaciones entre tres eventos autoinmunes fueron inicialmente observadas, en 
base a evaluación ulterior esas asociaciones eran débiles y no relacionadas temporalmente con 
la administración de la vacuna.”

BMJ 2013, 347:f5906



¿Existe asociación entre los eventos autoinmunes 
l VPH?y la vacuna contra VPH?

Lugar y periodo: Francia, diciembre de 2007 a abril de 
Lugar y periodo: California, agosto de 2006 a marzo de 2008

Diseño y metodología: Vigilancia activa en 2 redes de 
atención; revisión prospectiva de registros médicos 

g y p
2011

Diseño y metodología: Estudio de casos y controles 
sistemático; 6 enfermedades autoinmunes (EA ‐‐ púrpura 

electrónicos de signos de asociación con 16 condiciones 
autoinmunes predefinidas; estimación de tasa por cada 
evento en población no vacunada; hallazgo verificado por 
un comité revisor independiente

; ( p p
trombocitopénica, desmielinización del SNC/EM, SGB, 
enfermedad del tejido conectivo, diabetes mellitus, y 
tiroiditis autoinmune) incidentes en mujeres de 14–26 

un comité revisor independiente

Muestras: 189.629 mujeres quienes recibieron ≥1 dosis de 
vacuna VPH tetravalente fueron seguidas por 180 días 
d é d l i d i

años de edad en 113 centros especializados del país; 
análisis por regresión logística multivariada

Muestras: 211 casos confirmados de EA se parearon con 
después de cualquier dosis

Conclusión: No se encontró ninguna señal de condiciones 
autoinmunes asociadas a la vacuna VPH tetravalente.

875 controles

Conclusiones: El riesgo de EA entre las mujeres que 
recibieron la vacuna VPH tetravalente fue igual al riesgo 

Chao et al., J Intern Med 2012, 271:193–203
de las mujeres que no la recibieron.

Grimaldi-Bensouda et al. J Intern Med 2014, 275:398–408



La vacuna contra VPH ¿cuenta con estudios suficientes 
que avalen que su seguridad? 

EEUU Junio 2006 a Marzo 2014EEUU. Junio 2006 a Marzo 2014
67 millones de dosis aplicadas de VPH4
Notificaron 25 176 ESAVINotificaron 25.176 ESAVI
92,4% eventos leves - moderados



¿Hay evidencia suficiente que avale la seguridad de la 
vacuna?vacuna?

Hasta la fecha (seguimiento >6 años) el GACVS, entre
otros, ha revisado supuestos asuntos de seguridad de
la vacuna VPH relacionados a:
•eventos adversos coincidentes con embarazo;

l d t l i i tili d l•el adyuvante con aluminio utilizado en la vacuna
tetravalente del VPH;
•síncope, anafilaxia, tromboembólismo venoso,
í d d G ill i B é id tsíndrome de Guillain-Barré, y accidentes

cerebrovasculares;
•enfermedades autoinmunes, específicamente
esclerosis múltiple y vasculitis cerebral;esclerosis múltiple y vasculitis cerebral;
•síndrome de dolor regional complejo y/u otras
condiciones de dolor crónico.
El GACVS no ha encontrado ninguna evidencia deEl GACVS no ha encontrado ninguna evidencia de
causalidad de la vacuna VPH.



¿Cuáles son los datos de seguridad de la vacuna contra VPH en 
Argentina?Argentina?

Eventos  Tasa / 100.000 dosis 
notificados
2011‐2017

/

N tifi ió t t l d ESAVI 315 7 52

Total dosis aplicadas: 
4.186.859

Notificación total de ESAVI  315 7,52

Error programático   133 (42%) 3,17

Eventos graves 
7 CONVULSIONES 
asociadas a síncope 
vasovagal 
1 RASH GENERALIZADO

Relacionado a la vacunación   84 (26,6%) 2,01

Relacionado grave 10 0,23

1 RASH GENERALIZADO
2 BRONCOESPASMO
100% Recuperación 

ad integrum 

Estado de ansiedad relacionado 
con la vacunación  70 (22,2%)

1,67

0 33Evento no concluyente 14 0,33

Evento coincidente  11 0,26

En estudio   3

Fuente: Area de vigilancia de ESAVI. DiCEI. Msal



Al vacunar 
adolescentesadolescentes 
contra VPH ¿se 
favorece el inicio 

d lprecoz de las 
relacione 
sexuales?



La vacuna contra VPH ¿fue retirada de los calendarios de 
ió d i í ?vacunación de varios países? 

67 países tenían vacuna contra VPH en sus 
calendarios nacionales en Junio 2016

74 países tienen vacuna contra VPH en sus 
calendarios nacionales en Agosto 2017

7 Países incorporaron la vacuna durante 2017



Mito: Adyuvantes y toxicidad

Lactancia Materna Vacunasversus

Un bebé está  expuesto en los primeros 6 
meses de vida a 4‐6mg de aluminio a través 

de las vacunas

Un bebé está  expuesto en los primeros 6 
meses de vida a 10mg de aluminio a través 
de la lactancia (40mg si se alimenta a base 
d l h d 120 fó l ) de las vacunasde leche de vaca y 120mg con fórmula)

El aluminio se usa en las vacunas como adyuvante para aumentar la respuesta inmune. 
Se ha utilizado durante décadas con perfil de seguridad adecuado. Utilizando sales de aluminio, algunas 

vacunas inactivadas requieren menor cantidad de dosis de refuerzo

La toxicidad NO depende del compuesto, 
sino de su concentración

q

Fuente: Adaptado de www.vaccinenews.net



Mito: 
Las vacunas contienen mercurio que es peligroso
Mito: 
Las vacunas contienen mercurio que es peligrosoLas vacunas contienen mercurio, que es peligrosoLas vacunas contienen mercurio, que es peligroso

ETILMERCURIO ETILMERCURIO  METILMERCURIOMETILMERCURIO
(VACUNAS) (ALIMENTOS y otras 

fuentes)

Vida media 3.7‐ 7 días 
Corta. No se acumula

20‐70 días 
Vida media larga por lo que se 

acumulaacumula

Neurotoxicidad Altas concentraciones para ser 
tóxico (1000‐2000 mcg/L)

Bajas concentraciones para toxicidad 
(200  mcg/L)

Conservante en vacunas Pescado (atún), amalgamas dentales, 
silos , fumigación campos

Fuente: Hurley AM, et al.J Pediatr Pharmacol Ther 2010;15:173–181; Pichichero M, Gentile A, Giglio N ,et al. J Pediatr. 2009 October ; 155(4): 495–
499. Clarkson T.W.  Environ Health Perspect 110(suppl 1):11–23 (2002).



Utilización del timerosal en las vacunas

Uso en la producción de 
vacunas al inactivar

Conservante para evitar el 
crecimiento bacteriano yvacunas, al inactivar 

microorganismos y toxinas.
crecimiento bacteriano y 
micótico (viales multidosis)

Conservantes utilizados en vacunas:
1.Timerosal:

• DPT
• Hepatitis B 
• rabia (actualmente no)
• Hib

i• meningococo
• gripe (actualmente no)

2.2‐ fenoxietanol: 
•IPV

3.Fenol
• Vacuna contra fiebre tifoidea

Fuente: Hurley, AM et al. Thimerosal‐Containing Vaccines and Autism: A Review of Recent Epidemiologic Studies. J Pediatr Pharmacol Ther 2010;15:173–181



RABIA 2007Seguridad en vacunasRABIA 2007g
Vigilancia en Argentina

• Metodología• Metodología
– Sistema de vigilancia pasivo

• Qué se notifica• Qué se notifica
– ESAVI: cualquier ocurrencia médica adversa que se produce 
después de la administración de una/s vacuna/s pero que nodespués de la administración de una/s vacuna/s pero que no 
necesariamente está causalmente relacionada con esta/s (1)

• Quién notifica
– Toda persona que tome conocimiento de un evento que se 
presente después de la administración de una vacuna

• Organismo responsable
– Comisión Nacional de Seguridad en Vacunas (CoNaSeVa)

(1) http://who.int/vaccine_safety/publications/aefi_manual.pdf. Acceso  3/10/17



RABIA 2007
Comisión Nacional de Seguridad en Vacunas 

CoNaSeVaRABIA 2007‐ CoNaSeVa ‐

Creación por Resolución Ministerial: N°259/13Creación por Resolución Ministerial:  N 259/13

Objetivos:  Integrantes

• Asesoramiento técnico al Ministerio 
de Salud sobre los aspectos referidos a 
seguridad en vacunas e 

• DiCEI
• ANMAT
• OPSg

inmunobiológicos

• Apoyo técnico y científico en el

•SADIP
•SAP
•SADIApoyo técnico y científico en el 

análisis y cierre de casos graves, 
rumores o clusters

SADI
• Otras  sociedades científicas o 
referentes nacionales en 
situaciones especialessituaciones especiales



RABIA 2007Pasos en la Vigilancia de ESAVIRABIA 2007

Nivel local Jurisdicción Nivel centralNivel local

• Detección del caso
• Notificación a

Jurisdicción

• Notificación a 
nivel central

Nivel central

• Análisis y 
clasificación final• Notificación a 

jurisdicción
• Investigación y 

nivel central
• Investigación y 
seguimiento 
di i l

clasificación final
• Recomendaciones
• Toma de 

seguimiento
• Acciones de 
control

adicional
• Soporte en 
acciones de 

decisiones

control
• Clasificación de 
casos



RABIA 2007RABIA 2007
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RABIA 2007RABIA 2007



RABIA 2007RABIA 2007



RABIA 2007
Notificación de ESAVI, Argentina 2010‐

2017RABIA 2007 2017
Aumento 

de 
tifi iónotificación y 

mejora en la 
calidad del 

dato

Fuente: DiCEI



Notificación de ESAVI por vacuna. Argentina 
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Fuente: DiCEI



Notificación de ESAVI por vacuna. Argentina 
2017

Fuente: DiCEI



¿Cómo lograr comunicación efectiva¿Cómo lograr comunicación efectiva
con quienes dudan de las vacunas?



Comunicación basada en evidencias

Estrategia de comunicación
Es creencia, fundamentalismo

1. Aumenta resistencia a 
la vacunación

2. Aumenta resistencia a 
l d Hay algo que funcione?: No repetir el mito;

no apabullar; simplificar información; llenar vacío
AV

h f ó d f

las evidencias
(“posverdad”)

‐ Dar mucha información puede generar efecto
rebote (“backfire effect”)

‐ (se “elige” enfrentar riesgo de la enfermedad)
‐ Disminución de ansiedad

Dudas 
"emocionales"

‐ Buscar consenso científico
‐ Ojo sesgos. Corrección de 

información errónea

Dudas 
"racionales"

‐ Difusión general, simple
‐ Evitar postergación de 

vacunación
Población general

Nogués G, Nerdear.la, 2017. Disponible en: https://www.youtube.com/watch?v=klW8LSPCNxA

vacunación



¿Qué hacer y qué no hacer ante las¿Qué hacer y qué no hacer ante las 
posturas antivacunas?

• No englobar a todos bajo el rótulo de antivacunas
• Dedicar tiempo, empatizar, no rotular. Les pasa algo 

genuino
• Identificar la duda. Adaptar la comunicación al interlocutor 

y no al revés
• Necesidad de investigación local (decisivo el contexto 

cultural y social)
• Sumar miradas y aportes de otros sectores (educación, 

periodismo, etc.)
Adaptado de: Nogués G. Disponible en: https://www.youtube.com/watch?v=klW8LSPCNxA



• Las estrategias correctivas de la mala 
información son inefectivas y a menudo 

dcontraproducentes

Pluviano S, Watt C, Della Sala S. PLoS One 2017 Jul 27;12(7):e0181640. doi: 10.1371/journal.pone.0181640



Pluviano S, Watt C, Della Sala S. PLoS One 2017 Jul 27;12(7):e0181640. doi: 10.1371/journal.pone.0181640



Sin embargoSin embargo……



ConclusionesConclusiones

El b d j d l d fi l ió d b• El abordaje de la desconfianza en la vacunación debe ser 
enfrentado con suma decisión y de forma multilateral

• Todos los actores del sistema de salud deben trabajar 
articuladamente y con transparencia para poder anticipar y 
enfrentar satisfactoriamente crisis de confianza

• La vigilancia de ESAVI en Argentina pone en evidencia el buenLa vigilancia de ESAVI en Argentina pone en evidencia el buen 
perfil de seguridad de las vacunas utilizadas en el país.

• La vigilancia de ESAVI es indispensable para garantizar la 
seguridad de las vacunas utilizadas y es un indicador muyseguridad de las vacunas utilizadas y es un indicador muy 
sensible del funcionamiento del programa de vacunación

• La comunicación oportuna y adecuada desde el sistema de salud 
h i t l t l l ióes una herramienta clave para sostener los logros en prevención 

a través de las vacunas




