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ESAVISESAVIS



Importancia del Evento

• Un ESAVI puede generar una pérdida real o potencial 
de confianza en las vacunas o en el servicio de 
vacunación.

• Los ESAVIs son inevitables, pero cuando el programa 
de inmunización está bien organizado pueden reducirse 
al mínimo. 

• No existe una vacuna «perfecta» que proteja a todos los 
vacunados y que sea ADEMÁS absolutamente segura 
para todos. 

• Las vacunas eficaces (es decir, que inducen inmunidad 
protectora) pueden producir algunos efectos 
secundarios no deseables que son, por lo general, leves 
y desaparecen rápidamente. 



• Las nuevas vacunas para influenza H1N1/09 usan  
tecnologías usadas para la producción de la vacuna 
estacional 

• Dentro de las vacunas que serán distribuidas, se 
tendrán diferentes presentaciones, en algunas el 
adyuvante se encuentra en presentación separada del 
antígeno. 

• El uso de adyuvantes que no han sido utilizados o de 
uso muy limitado en humanos puede llevar al 
surgimiento de reacciones adversas desconocidas o 
sin evidencia de asociación con la vacuna 

EVENTOS ADVERSOS POTENCIALES



DefiniciDefinicióón:n:

Cualquier trastorno, síndrome, signo o síntoma 
que ocurre después de la administración de una 
vacuna y que el público, los padres, el paciente 
o los trabajadores de la salud consideren que 
está relacionado con la vacunación.

Puede estar o no relacionado con la vacuna o el 
proceso de inmunización
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Frecuencia de eventos esperados para un ESAVI 
por vacuna pandémica.

Muy común > al 10%

Común > al 1% y < al 10%

Poco Común > al 0.1% y < al 1%

Raro > al 0.01% y < al 0.1%



Vacuna Reacciones reportadas
Vacuna monovalente 
Influenza A(H1N1) 2009 
sin adyuvante (Satixeo 

® con base en 
Fluvirin®)

Niños mayores de 4 años de edad

Sensibilidad en el sitio de aplicación, 
eritema 
No se reportaron eventos serios 
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Vacuna Reacciones reportadas FRECUENCIA

Vacuna para la 
influenza pandémica 
con adyuvante 
(Celtura ®)

Común

enrojecimiento, hinchazón o dolor en el sitio de inyección, moretones o endurecimiento de 
la piel en el sitio de inyección.
Elevación de la temperatura (fiebre), malestar (sensación general de molestia), 
escalofríos,  cansancio, dolor de cabeza, sudoración, dolor en músculos y articulaciones. 
Estas reacciones usualmente desaparecen dentro de 1-2 días sin tratamiento. Si las 
mismas persisten, CONSULTE A SU MÉDICO

en más de 1 de cada 
100 personas, pero 
menos de 1 en 10.

No comunes:

reacciones generalizadas de la piel incluyendo picazón, protuberancias en la piel o rash no 
específico.

en más de 1 de cada 
1.000 personas, pero 
menos de1 en 100

Raros:

neuralgia (dolor a lo largo de un nervio), sensación de adormecimiento u hormigueo, 
convulsiones (espasmos) o trombocitopenia transitoria (un recuento bajo de plaquetas en 
la sangre que puede resultar en sangrado o hematomas). 
Pueden ocurrir reacciones alérgicas siguientes a la vacunación, en casos raros 
conduciendo a shock. 

en más de1 de cada 
10.000 personas, 
pero menos de 1 en 
1.000

Muy raros:

vasculitis (inflamación de los capilares sanguíneos la cual puede causar erupciones de la 
piel, dolor de articulaciones y problemas renales) y síndrome exudativo de Stevens-
Johnson (eritema multiforme),  trastornos neurológicos tales como encefalomielitis 
(inflamación del sistema nervioso central), neuritis (inflamación de los nervios) y un tipo de 
parálisis conocida como Síndrome de Guillain-Barré.

en menos de 1 en 
10.000 personas
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Se deberán monitorear especialmente durante 
la jornada los eventos que requieren 
hospitalización, los que pongan en riesgo la 
vida, los que causen discapacidad.

Eventos que afecten grupos de personas,  o 
cualquier muerte que ocurra antes de las 4 
semanas posteriores a la inmunización y cuya 
etiología no esté bien precisada.
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1) Eventos graves (aquellos que requieren hospitalización, que amenazan la 
vida, causan discapacidad o muerte).
� Cuadros caracterizados por Parálisis Flácida Aguda (PFA) en los vacunados 
que corresponden a los siguientes diagnósticos médicos:

a. Síndrome de Guillain- Barré (SGB)
b. Polirradiculoneuritis o polirradículopatia inespecífica

�Anafilaxia

Cualquiera de estos eventos graves deberá notificarse de inmediato (Ficha de 
notificación para ESAVI) al área de  vigilancia en salud pública del 
departamento o municipio y al INS. Estos eventos requieren atención, análisis e 
investigación urgente. 

2) Nuevos eventos o inusuales (aquellos que no están considerados).
3) Rumores.
4) Eventos que ocurren en grupos poblacionales.
5) Errores programáticos.

EVENTOS A MONITOREAREVENTOS A MONITOREAR



POSIBLES ERRORES 
PROGRAMATICOS

• Dosificación inadecuada
• Vía de administración inadecuada
• Uso de jeringas no desechables
• Manipulación inadecuada de agujas usadas
• Reconstitución inadecuada de una vacuna con un 

producto diferente al diluyente propio para ese biológico.
• Preparación inadecuada de vacunas.
• Contaminación biológica o química de la vacuna o del 

diluyente



Casos coincidente?



EL EVENTO ESPECIAL A VIGILAR ES:

EL SINDROME DE  GUILLAIN BARRÉ





Asociación temporal del Síndrome de Guillain-
Barré (GBS) con la vacunación

Es una neuropatía periférica aguda relativamente rara (ocurren 
anualmente entre 1 y 2 casos por cada 100 000 personas)

•Durante la campaña de vacunación de influenza de 1976, cerca de 10 
personas por un millón de personas vacunas desarrollaron el GBS, lo que 
implico cancelar la campaña de vacunación y retirar la vacuna. La razón por 
la que se desarrollo el GBS asociado a una vacuna específica nunca ha 
sido establecida.

La tasa de incidencia anual del SGB es de 
aproximadamente de 10 a 20 casos por 
1,000,000 de adultos (CDC)









Estrategia de vigilancia

Caso probable: Todo persona objeto de vacunación 
contra virus AH1N1 dentro de las 6 semanas previas a 
la presencia de la disminución de la fuerza de las 
extremidades, por lo general inferiores, de forma 
simétrica y progresiva.

Paraclínicos:

• Coprocultivo (identificación de Campylobacter),
• Identificación de Enterovirus (polio, Coxsakiae, polio y otros)
• Identificación de otros virus: Epstein barr, VIH
• Virus respiratorios
• Pruebas serológicas para: CMV y Herpes.  
• Crioaglutininas.hemilisinas frias
• IgM para Mycoplasma sp



Proceso de la 
vigilanciaRealizar 

intervención a 
punto de 

vacunación

Orientar la toma de 
muestra para para 

clínicos 



CARA  
A

DATOS BASICOS



DATOS 
COMPLEMENTARIOS





SEGUIMIENTO DE MUJERES GESTANTESSEGUIMIENTO DE MUJERES GESTANTES

POBLACION OBJETOPOBLACION OBJETO

Este seguimiento será realizado a todas las mujeres en estado de gestación inmunizadas con
vacuna adyuvantada Celtura ®; durante el periodo que se encuentre vigente la vacunación 
contra el virus de la influenza A (H1N1)/2009 en Colombia

INSTRUMENTOINSTRUMENTO

Etapa 1 Diligenciamiento inicial al momento de la captación.

Etapa 2. Completar los campos restantes: En esta etapa se hace referencia a 
aquellos campos que solo podrán ser diligenciados a la conclusión del 
embarazo



SEGUIMIENTOSEGUIMIENTO

a. Evaluación inicial.
1-Se realizará una evaluación inicial al momento de captar la gestante 
vacunada inadvertidamente 
2-Diligenciado por el profesional encargado del programa de vacunación en la 
IPS donde ocurrió el evento o a donde pertenecía el grupo vacunador.
3-La información deberá ser enviada a la dirección local de salud (Secretaría 
de salud Municipal), quien será la encargada de consolidar la información y 
remitirla 

b. Evaluaciones periódicas.
La información de la gestante podrá ser ajustada en la misma ficha de 
notificación durante la realización de consultas de seguimiento y control de la 
gestante, si se detectarán cambios 
NO será necesario considerar a la gestante como de un mayor riesgo



c. Información del recién nacido.

Una vez haya concluido el embarazo se procederá a realizar el 
diligenciamiento de los campos restantes modulo producto de la gestación 
y datos del recién nacido vivo. 

Se recomienda realizar una evaluación periódica del recién nacido a los 6 
meses y al año con el fin de descartar patologías tardías que pudieran 
aparecer en los hijos de las vacunadas (no necesariamente relacionados)




