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Vacunación
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Iniciativa Mundial para la Seguridad de 
las Vacunas

Objetivo principal 

“Fortalecer en todo el mundo las actividades 
relativas a la seguridad de las vacunas”

Se crea el año 2011, con el objeto de 
elaborar estrategias que aseguren en los 
países nivel mínimo de capacidades que 
aseguren la seguridad de vacunas 
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Iniciativa Mundial 
para la Seguridad 

de las Vacunas

Miembros del GVSI 2015:
• Dr. Jan Bonhoeffer (Suiza)

• QF. Sten Olsson (Suecia)

• QF. Alex Dodoo (Ghana)

• Dr. Jim Buttery (Australia)

• QF. Partha Gurumurthy (India)

• QF. Adiela Saldaña (Chile)

 OMS:

➢ Patrics Zubber

➢ Christine Maure

➢ Madhav Balakrishnan

➢ Isabelle Sahinovic

 Secretarias Regionales de OMS 

EMRO, PAHO, AFRO, SEARO
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8 Ejes estratégicos de GVSI1

❑ Detección de Eventos Supuestamente 
Atribuibles a la Vacunación e Inmunización

❑ Investigación de señales 
❑ Comunicación en seguridad de Vacunas 
❑ Herramientas y métodos
❑ Estructura regulatoria
❑ Soporte técnico y entrenamientos
❑ Análisis Global y respuesta 
❑ Intercambio de información con el sector 

publico y privado.

Fuente: 1.-http://www.who.int/vaccine_safety/initiative/en/

FV de 

vacunas 
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Farmacovigilancia de vacunas

Es definida como la ciencia y las actividades relacionadas
con la detección, evaluación, entendimiento y la 
comunicación de eventos adversos presentados a 
continuación de la inmunización1.

Referencia:
1.- Definition and Application of Terms for Vaccine Pharmacovigilance, report of CIOMS/WHO 

Working Group on Vaccine Pharmacovigilance. 2011
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Prevención de 
enfermedades

Olvido Social del beneficio 
de las vacunas

Falta de formación en el 
área de las vacunas a 

profesionales de la salud

Falta de  conocimientos de 
Seguridad en vacuna

Mitos y teorías de 
conspiración

Farmacovigilancia
de vacunas

Evidencia del perfil de 
seguridad de las vacunas
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Gracias a la vacuna se erradica la viruela 

Último caso de 

viruela 

En Chile

1950

Último caso de 

viruela en el 

mundo 

Somalia 1977
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Casos de Sarampión v/s cobertura vacunal 1980 a 2008
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Ejemplo de prevención de 
enfermedades:

Personas que viajan a 
zonas en brote o 
endémicas de Fiebre
Amarilla

Prevención de enfermedades
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Inmunidad 
Colectiva

Inmunidad 
Solidaria

Prevención de enfermedades
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Olvido Social del beneficio de las vacunas

Noticias : 16 febrero Brasil 

Muere hombre de 35 años
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Olvido Social del beneficio de las vacunas

Alemania 

Francia 

Grecia 

Italia

Rumania

Ejemplo: Sarampión en Europa 

±5000

±6000

± 2500
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Encuesta Nacional Bimestral, USS

*Encuesta telefónica

con representatividad

en las 15 regiones

Tamaño muestra

3501 participantes

4% error muestral

21%

Olvido Social del beneficio de las vacunas
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Encuesta Nacional Bimestral, USS

Olvido Social del beneficio de las vacunas
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Falta de conocimientos de seguridad en vacuna

Fuente: Datos encuesta 2017, muestra 341  notificadores del sistema de FVV

42%

26,4%
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Uso de Tiomersal
en las vacunas

Chile, enero 2014

En 1998 Andrew 

Wakefield publicaría uno 

de los estudios que más 

daño han causado a la 

salud pública mundial. 

catalogada como un 

fraude por el British 

Medical Journal (BMJ) y 

retirada del Lancet.

Mitos y teorías de conspiración

http://edition.cnn.com/2011/HEALTH/01/05/autism.vaccines/index.html
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Mitos y teorías de conspiración

¿Si me vacuno contra la influenza estacional, me 
va ha dar influenza por causa de la vacuna?
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Una relación de confianza…
Que se basa en datos veraces y trasparentes 

Evidencia del perfil de seguridad de las vacunas
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¿Como definirías una vacuna segura? 
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Cadena de 

Frío

Disposición 

final

Vigilancia 

ESAVI

Autoridad 

Regulatoria 

Nacional 

Rápida y 

efectiva 

investigación 

Ciclo de vida de una vacuna
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Ciclo de vida de una vacuna

Estudios

Pre-
clinica

Estudios

clinica Estudios

Post 
marketing

Registro
Sanitario

Vacuna

usado por la

población

Producto usado

sólo en estudios
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Fase Pre-clinica (fase 0)

❑Estudios in vitro

❑Estudios de  eficacia y toxicidad en animales 
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Fase clinica (fase I,II, III) 

Fase I Fase II Fase III

Parámetros
farmacocinéticos en
humanos

Prueba de concepto
Escala de dosis

Eficacia
Seguridad

Sanos, jóvenes Pac. seleccionados con 
la enfermedad

Pac. seleccionados
con la enfermedad

Criterios exclusion 
muy estrictos

Criterios exclusion 
muy estrictos

Criterios exclusion 
estrictos

10-100 100-300 300-3000
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Etapas de desarrollo de una vacuna

Estudios

Pre-
clinica

Estudios

clinica Estudios

Post 
marketing

Registro
Sanitario

Vacuna

usado por la

población

Producto usado

sólo en estudios
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Proceso de Evaluación por las 
Agencias Reguladoras Nacionales en 

Chile el ISP

❑Verificar y comprobar la calidad y propiedades 
farmacéuticas de producto.

❑Garantizar la seguridad y eficacia valorando la relación 
beneficio/riesgo.

❑Establecer, sobre la base de las pruebas y ensayos 
clínicos realizados, las condiciones en que se han de 
comercializar, a fin de garantizar su uso seguro y eficaz.
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Productos 
Nuevos pre-

registro

Disponible en pág web: 
www.ispch.cl
❑Actas

❑Listado productos Nuevos 
aprobados

Nuevos 
Medicamentos 

registrados 

Proceso de autorización de vacunas por el ISP

http://www.ispch.cl/
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Evaluación            Ficha Técnica de la Vacuna

Tener presente
• Información 

proveniente de los 
procesos de 
evaluación. 

• Es un documento 
dinámico, que se 
modifica en razón del 
perfil de seguridad

Información de seguridad:
❑ Contraindicaciones

❑ Advertencias y precauciones

❑ Reacciones adversas

❑ Interacciones

❑ Embarazo y lactancia

❑ Efectos sobre capacidad conducir 
maquinas
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Vacuna usado en la población

❑Vacuna es usada en poblaciones heterogéneras
❑Usos “off label”
❑Población con enfermedades concomitantes
❑Población con  medicamentos concomitantes
❑ Uso en mayor número de personas
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Comparando Estudios clínicos / práctica habitual 

Características Ensayos clínicos Práctica Habitual

Número de pacientes Pequeño Mucho Mayor
Duración Corta Larga

Tipo de pacientes Bien definida Heterogénea
Indicaciones Muy definida Menos definida
Patologías 
concomitantes Sin otras patologías Con otras patologías
Posibilidad de 
interacciones Limitadas Amplia
Dosis y pauta Estandarizada Variable
Cumplimiento 
terapéutico Controlado Descontrolado
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Farmacovigilancia de vacunas

Es definida como la ciencia y las actividades relacionadas
con la detección, evaluación, entendimiento y la 
comunicación de eventos adversos presentados a 
continuación de la inmunización1.

Referencia:
1.- Definition and Application of Terms for Vaccine Pharmacovigilance, report of CIOMS/WHO 

Working Group on Vaccine Pharmacovigilance. 2011
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Evento Supuestamente  Atribuido a la 
Vacunación o Inmunización

Es un cuadro clínico que ocurre después de la 
administración de una vacuna, que causa preocupación 
y es supuestamente atribuido a la vacunación o 
inmunización.



Instituto de Salud Pública de Chile

Los ESAVI pueden dividirse en 5 categorías1

1 
Reacción

relacionada
con la 
vacuna

EJEMPLO

Amplio

Edema de 
extremidades

posterior a 
inmunización
con vacuna

DTP.

2
Reacción

relacionada
con 

problemas
de calidad

EJEMPLO

Falla en
manufactura, 
produccion

de lotes
inactivados
de vacunas, 
dejando a la 

población
expuesta

3
Reacción

relacionada
con errores

EJEMPLO

Transmisión de 
infecciones

producida por
contaminación

de envases
multidosis

4
Reacción

relacionada
con ansiedad

EJEMPLO

Sincope
vasovagal en
adolescentes
posterior a la 
inmunización

5
Evento

coincidente

EJEMPLO

Fiebre causada
por infección

concomitante y 
no por la 

vacunación. 

Referencia:

1.-Definition and Application of Terms for Vaccine Pharmacovigilance Report of CIOMS/WHO Working Group on Vaccine 

Pharmacovigilance. 2012
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1.-Reacción relacionada con la vacuna

Vacuna BCG- Linfadenitis

Se describe 1 caso cada 

1.000-10.000

Chile corte aprox. 210.000 

nacidos en una cobertura 

90% con vacuna BCG

Debiera esperarse una 

tasa de 19 a 189 casos de 

Linfaadenitis

Referencias:

1.-Information sheet WHO, BCG vaccine

2.-Chan, W. M., Kwan, Y. W., & Leung, C. W. (2011). Management of Bacillus Calmette-Guérin 

Lymphadenitis 卡介苗淋巴腺炎的處理. HK J Paediatr (new series), 16(2), 85-94.
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1.-Reacción relacionada con la vacuna

Factores que inciden en el aumento de 

aparición de casos de Linfadenitis

a) Factores del paciente

Inmunocomprometidos

b) Factores de administración

Adm Subcutánea, mayores dosis adm.

c) Factores de la vacuna

Cepa de la vacuna

Referencias:

1.-Information sheet WHO, BCG vaccine

2.-Chan, W. M., Kwan, Y. W., & Leung, C. W. (2011). Management of Bacillus Calmette-Guérin Lymphadenitis 

卡介苗淋巴腺炎的處理. HK J Paediatr (new series), 16(2), 85-94.
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2.-Reacción relacionada con problemas de 
calidad

Referencias:

1.-https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1383764/pdf/0156.pdf.
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3.-Reacción relacionada con Errores
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4.-Reacción Ansiedad
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4.-Reacción Ansiedad

Instituto Nacional de Salud en Colombia

• Estudio de Brote                                     ENFERMEDAD PSICOGENICA
• Estudio de Casos y Controles

Referencia:

1.- http://www.ins.gov.co/

http://www.ins.gov.co/Enfermedad psicgena masiva/Informe Ejecutivo Brote El Carmen de Bolivar.pdf
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5.-Evento Coincidente

Muertes- vacuna Influenza estacional (Fluad®) 
Noviembre 2014… 

Autoridad Italiana 
suspende el uso de 2 lotes 

de vacunas Fluad
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5.-Evento coincidente

No hay Evidencia que la vacuna Fluad®, cause 
muertes en Italia 
Diciembre 2014… 

Referencia: Agencia Europea de medicamentos

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2014/12/news

_detail_002228.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
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Sri Lanka 2008

DTwP-Hib-HepB

5 deaths

24 HHE

Vietnam 2010-13

DTwP-Hib-HepB

43 SAE

27 fatalities (9 recent)

Buthan 2009

DTwP-Hib-HepB

5 meningoencephalitis

India 2012

DTwP-Hib-HepB

83 SAE

Japan 2011

PCV 7

4 deaths

UK 1998-2010

MMR

Autism scare

Spain 2009

HPV

2 deaths 

adolescents

USA 1998

Rotashield

Intussusception

Courtesy to Edwin J. Asturias 2013. Update by  A Saldana,2015

Colombia 2014

VPH 

Carmen de bolivar

Italia  2014

Influenza 

Estacional

Recent scares of vaccine adverse events impacting 
immunization programs
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Clasificación de ESAVI según su 
Seriedad1

❑ Simple observación

❑ Requieren 
tratamiento 
ambulatorio

❑ Hospitalización 

❑ Prolonga la 
hospitalización

❑ Pone en riesgo la vida 
del paciente

❑ Fatales

❑ Discapacidad 
Persistente 

❑ Defecto o anomalía 
congénita

No serias Serias 

Referencia:

1.-Global Manual Surveillance AEFI. 2014 OMS
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Nivel local:

Área asistencial

Nivel Intermedio: 
Regional. 

Nivel Central: 
Análisis global de 
la información

Notificación ESAVI

Análisis, solicitud 

de información 

ESAVI

Análisis Global y 

casos específicos 

ESAVI

Retroalimentación Retroalimentación

Flujo de notificación de ESAVI
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Todos los profesionales de la salud debemos notificar las RAM 
serias dentro de 72 horas y las no serias dentro de 30 días”

Alcance regulatorio en relación a la notificación 
de RAM y ESAVI

En Chile es Obligatorio notificar!!

Decreto Supremo Nº3 
(artículos 216 al 220), 

2011

Guía vacunación segura 
MINSAL, 2013 
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QF y Vacunas:  
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QF y Vacunas:  

“Como educador en vacunas” 
Estudiantes de
pregrado

• Semana QF ( diciembre de cada año)
• Trabajos comunitarios
• Práctica profesional
• Entorno familiar y social

QFs • Academia
• Investigación básica
• Desarrollo
• Atencion primaria
• Farmacia asistencial
• Farmacia comunitaria
• Industria Farmaceutica
• Autoridad regulatoria
• Ministerio de Salud



Instituto de Salud Pública de Chile

IN
S
T
IT

U
T
O

 D
E
 S

A
L
U

D
 P

Ú
B
L
IC

A
 D

E
 C

H
IL

E

Charlas a la comunidad colegio de 
QFs y BQs

17 de marzo 2018

Links:

https://www.youtube.com/watch?v=0PftUVK2ZNM&t=649s

https://www.youtube.com/watch?v=0PftUVK2ZNM&t=649s
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En fase final…

Contamos con el 
patrocinio de OMS/OPS
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Próxima reunión: 

Iniciativa Mundial para la Seguridad de las 
Vacunas de OMS

Se realizará en 
Santiago de Chile 8-9 Oct 2018

Pontificia Universidad Católica de Chile
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Gracias!!
QF. Adiela Saldaña 

asaldana@ispch.cl

mailto:asaldana@ispch.cl

