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Objetivos específicos del módulo N°1, 
parte 2 

• Conocer conceptos claves en 
Farmacovigilancia de vacunas

• Conocer la clasificación de los ESAVI
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Fuente:
Manual de vigilancia de eventos supuestamente atribuibles a la vacunación o inmunización en la Región de las Américas. Washington, D.C.: Organización Panamericana de la Salud; 
2021. Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO. https://doi.org/10.37774/9789275323861.

EntendimientoDetección Evaluación Comunicación

Se define como la ciencia y las actividades relacionadas con: 

de eventos adversos presentados a continuación de la 

inmunización

¿Que es la Farmacovigilancia de Vacunas? 



Farmacovigilancia de vacunas
Módulo 1 / Conceptos claves en Farmacovigilancia de Vacunas y  eventos supuestamente asociados a vacunación e inmunización

¿ Que es un evento supuestamente atribuible a la 

vacunación o inmunización (ESAVI)? 

Se define como cualquier situación de salud (signo, hallazgo anormal de
laboratorio, síntoma o enfermedad) desfavorable y no intencionada que ocurra
luego de la vacunación o inmunización y que no necesariamente tiene una relación
causal con el proceso de vacunación o con la vacuna.

“Sospecha”
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¿ Quienes pueden notificar ESAVI? 

¿Como?

https://svi.ispch.gob.cl/isp/index

Profesionales de la 

salud

Población general
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¿ Una notificación de ESAVI, es lo mismo que un 

efecto adverso de vacunas? 

ESAVI 
“Sospecha”

NO 

Efecto Adverso 
(Evidencia de 

comprobación)
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Fuente:

https://www.paho.org/es/temas/inmunizacion#:~:text=La%20inmunizaci%C3%B3n%20previene%20enfermedades%2C%20discapacidades,las%20neumon%C3%ADas%

20bacterianas%2C%20las%20enfermedades

ESAVI

Causa ( Origen)
Nivel de 

conocimiento
SeriedadFrecuencia

Clasificación de ESAVI



ESAVI Según gravedad/seriedad
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❏ “En Chile Tanto los eventos serios como los no serios se vigilan 
permanentemente “

❏ “Gracias a su monitorización, podemos decir que en general son muy poco 
frecuentes y, cuando se hace el balance riesgo-beneficio, es mucho mayor la 
probabilidad de presentar enfermedad grave/ consecuencias al contraer la 
enfermedad que de tener eventos graves por la vacunación. ”



Farmacovigilancia de vacunas
Módulo 1 / Conceptos claves en Farmacovigilancia de Vacunas y  eventos supuestamente asociados a vacunación e inmunización

❑ Simple observación

❑ Requieren tratamiento 
ambulatorio

No serias 

Referencia:

1.-Global Manual Surveillance AEFI. 2014 OMS

1.- ESAVI No Serio
Reacciones locales 
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❑ Hospitalización 

❑ Prolonga la hospitalización

❑ Pone en riesgo la vida del 
paciente

❑ Fatales

❑ Discapacidad Persistente 

❑ Defecto o anomalía 
congénita

Serias 

Ej: Anafilaxia

1.- ESAVI Serios
Reacciones locales 



Causa del ESAVI
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“Se requiere investigación y análisis del caso”
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Referencias:

1.-WHO. MMR Vaccine Information. Disponible en: https://www.who.int/publications/m/item/mmr-vaccine-rates-information-sheet

2.- CDC. Convulsiones febriles y vacunas.Disponible en: https://www.cdc.gov/vaccinesafety/concerns/febrile-seizures.html#:~:text=Studies%20have%20shown%20a%20small,the%20risk%20is%20still%20small.

❏ Estudios muestran que se aumenta el riesgo de 
convulsiones febriles entre el dia 5-12 post 
vacunación de la 1era dosis vacuna SRP

❏ Se presenta 1 caso de convulsiones febriles  cada 
2000-3000 dosis administradas  de vacuna SRP 

1.- ESAVI asociado a la vacuna
Convulsiones Febriles/ Sarampión Rubéola Paperas

Consideraciones:
Las convulsiones febriles se presentan en el 5% de la población
Infantil entre lo 6 meses y los 5 años de edad, siendo la mayoría entre
los 14 y 18 meses

Pueden ocurrir con cualquier condición que generen fiebre como por
ejemplo infecciones respiratorias, otitis. etc

Las convulsiones febriles pueden asustar, pero casi 
todos los niños que tienen una convulsión febril se 
recuperan rápidamente

https://www.who.int/publications/m/item/mmr-vaccine-rates-information-sheet
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❏ Más de 200 000 niños en EE. UU recibieron una 
vacuna contra la poliomielitis en la que el proceso 
de inactivación del virus vivo resultó ser 
defectuoso. 

❏ Causó 40.000 casos de poliomielitis, dejando a 200 
niños con diversos grados de parálisis y fallecieron  
10 niños.

Ejemplo: Año 1955 en EEUU, problemas de calidad 

vacuna poliomielitis inactivada 

Referencias:
1.-The Cutter Incident: How America's First Polio Vaccine Led to the Growing Vaccine Crisis disponible en: 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1383764/pdf/0156.pdf.

2.- ESAVI asociado a problemas de calidad de la vacuna
Convulsiones Febriles/ Sarampión Rubéola Paperas
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3.- ESAVI asociado a Errores de administración  de la vacuna
Campaña Influenza Versus Vacuna Clostridium 

Otros ejemplos recientes de errores 

administración de Vacunas COVID-19: 

Learning from Errors with the New COVID-

19 Vaccines, disponible en:
https://www.ismp.org/resources/learning-errors-

new-covid-19-vaccines



4.- ESAVI originado por ansiedad post administración de la vacuna
Lipotimia/ Vacuna Cansino contra COVID-19

Ejemplo año 2021: Ansiedad post Vacunación 
contra COVID-19

Se señala en el artículo: “Se vacunaron 778 
personas y 30 presentaron este efecto” 

Se trata de reacciones que se presentan 
mayoritariamente en vacunaciones 
masivas y en condiciones de ansiedad 
frente a la vacunación. 

Para su prevención se recomienda tomar 
medidas que mitiguen el impacto: vacunar 
en grupos más pequeños, en ambiente 
acogedor, sin aglomeraciones   
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ENFERMEDAD PSICOGÉNICA- Colombia 

Instituto Nacional de Salud en 
Colombia

•Estudio de Brote                                                                                                             
•Estudio de Casos y Controles

Referencia:

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

4.- ESAVI originado por ansiedad post administración  de la vacuna
Lipotimia/ Vacuna contra el Virus Papiloma Humano

http://www.ins.gov.co/Enfermedad psicgena masiva/Informe Ejecutivo Brote El Carmen de Bolivar.pdf
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ESAVI Coincidente:
Se trata de Eventos, que solo 
tiene una relación temporal, 
coinciden en el tiempo post 
administración,  pero son 
debidos a otra causa, 
por ejemplo enfermedad base, 
o enfermedad o tratamiento 
concomitante.

Ejemplo: Adulto mayor con 
Ateroma que fallece por esa 
causa y no por la vacunación

5.- ESAVI coincidente 
Muerte v/s Vacuna PfizerBioNtech contra COVID-19



Farmacovigilancia de vacunas
Módulo 1 / Conceptos claves en Farmacovigilancia de Vacunas y  eventos supuestamente asociados a vacunación e inmunización

Existencia de 
enfermedad 
ateroesclerótica y un 
trombo oclusivo en la 
arteria coronaria que 
llevo a un infarto agudo 
al miocardio. Evento 
NO estaba relacionado 
a la vacuna 

5.- ESAVI coincidente 
Muerte/ Vacuna Pfizer contra COVID-19



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 
ESAVI

¡¡En Chile es Obligatorio notificar ESAVI!!

Decreto Supremo Nº3 
(artículos 216 al 220), 2011

Guía vacunación segura 
MINSAL, 2013 



Seguridad de Vacunas

Farmacovigilancia de vacunas
Módulo 1 / Conceptos claves en Farmacovigilancia de Vacunas y  eventos supuestamente asociados a vacunación e inmunización

“Monitorear la seguridad de la vacunas es tarea 
colaborativa y pro del bienestar de todos”



GRACIAS


