Eventos adversos seguidos
a la inmunizacidn

1. Generalidades

El objetivo del desarrollo de una vacuna es alcanzar el mayor grado de protec-
cién con la menor tasa de eventos adversos por la aplicaciéon de la misma, las
cuales resultan ser de poco impacto si se comparan con el beneficio que produ-
ce el biolégico al prevenir una enfermedad especifica.

Los riesgos asociados al aplicar la vacuna varian, por lo que para cada una de
ellas deben tenerse en cuenta las recomendaciones sobre la dosis, via de admi-
nistraciéon, el momento de aplicacién y las contfraindicaciones.

En raras ocasiones es posible que se presenten reacciones severas asociadas
con la administracién de las vacunas, las cuales son eventos que se presentan
con una frecuencia mayor que la observada en los grupos de no vacunados con
edad y residencia similares y pueden provocar secuelas permanentes o llegar a
constituir un riesgo para la vida, siendo estos episodios individuales y habitualmen-
te impredecibles.

2. Definiciones de caso

Se definen como los trastornos, sindromes, signos y sintomas que se presentan
después de la aplicacién de una vacuna, se asocian al antigeno inmunizante u
otros componentes del bioldgico, incluso problemas de calidad en la produc-
cion, causas programdticas (almacenamiento, preparacion, administracion o
aplicacién del bioldgico). Las reacciones adversas deben diferenciarse de las
enfermedades o sinfomatologias coincidentes con el momento de la aplicacion
del bioldgico.

Los evenfos adversos posvacunales pueden ser leves, moderadas o graves. Las
mds frecuentes suelen ser leves a moderadas, son autolimitadas, no son una ame-
naza para la vida, no generan hospitalizacién, incapacidad o secuelas perma-
nentes y segun el tipo de bioldégico son consideradas como reaccion propia al
antigeno inmunizante o de algun componente del bioldgico. Su manejo consiste
en medidas generales, no requiere tratamiento especifico.

Las reacciones graves son las que llevan a la muerte, ponen en peligro la vida,
requieren hospitalizacion, pueden generar incapacidad temporal o permanente
o requieren un tratamiento especifico dirigido por un meédico.
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3. Caracterizacion de la reaccion
segun bioldgico aplicado

+ Contraindicaciones: la vacunacién con BCG estd contraindicada en VIH positivo
sintomatico, tratamiento prolongado con corticoesteroides, pacientes con trata-
miento de quimio o radioterapia (cancer) y en embarazo. En enfermedad sistémica
severa. En neonatos con un peso inferior a 2000 gr hasta alcanzar una curva de
crecimiento adecuado.

¢ Reacciones leves a moderadas: en uno de cada mil vacunados se presentan
ulceraciones locales o linfadenitis regionales (axilares, supraclaviculares o escapulares)
gue generalmente se resuelven en forma espontdnea en los proximos meses.

+ Reacciones severas: en algunos nifos la infeccion de los ganglios linfaticos pro-
gresa hasta la supuracion, lo cual requiere quimioterapia.

La osteomielitis es rara y se presenta generalmente 6 a 33 meses despues de la
vacunacioén y se relaciona con una cantidad anormal de vacuna administrada.
Su frecuencia es estimada por la Organizacién Mundial de la salud —OMS— en uno
por 1000 mil individuos vacunados.

Contraindicaciones: no tiene.

Reacciones leves a moderadas: entre 1y 6% de los vacunados presentan dolor
en el sitio de aplicacion y una temperatura de mads de 37,7 °C y, en algunas
ocasiones, nduseas, cefalea y fatiga.

¢ Reacciones severas: excepcionalmente se presentan reacciones severas de hi-
potensidn o broncoespasmo, situacién que lleva a no continuar con el esguema
de vacunacién; podemos hablar de reaccion andfildctica a la primera dosis.

+ Contraindicaciones: la vacunacién con polio oral estd contfraindicada en emba-
razo, personas inmunosuprimidas (VIH, leucemia, linfoma, terapia con
corticoesteroides, antimetabolitos, radiaciones) y sus familias (por circulacion del
virus en el ambiente).

Reacciones leves a moderadas: no descritas.

Reacciones severas: los casos de polio paralitico se calculan en 1 por 2,6 millo-
nes de dosis, pero la frecuencia relativa varia de acuerdo con la dosis de serie. La
frecuencia con la primera dosis es uno en 520 mil dosis, mientras que para las
dosis subsiguientes es de un caso por 12,3 millones de dosis.

+ Contraindicaciones: la vacunacién con DPT, estd contraindicada en nifos con
antecedentes de trastorno neurolégico, lactantes y ninos con antecedentes per-
sonales de convulsiones 0 que hayan presentado alguna reaccion adversa con
la dosis anterior, especialmente fiebre de mds de 40 °C, convulsiones, llanto sin
causa aparente por tres horas, choque o colapso.
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¢ Reacciones leves a moderadas: se presentan fres dias después de la vacunacion
rubor, edema, induracién e hipersensibilidad a la palpacién en el sitio de aplica-
cidn; somnolencia, inquietud, anorexia, voémito, llanto vy fiebre moderada.

¢ Reacciones severas

Reaccién anfildctica inmediata: se estima que la tasa de anafilaxis es de dos
casos por cada 100 mil dosis de biolégico aplicado. Las reacciones
anafildcticas graves y la muerte, son raras.

Encefalopatia dentro de los siete dias, definida como trastorno agudo y grave
del sistema nervioso central no explicable por otra causa, que puede manifes-
tarse por alteraciones graves de la conciencia o por crisis generalizadas o focales
que persisten mas de algunas horas sin recuperacion dentro de las 24 horas.

Convulsiéon con fiebre o sin ella, que se presenta dentro de los tres dias de la
vacunacién con DPT o DPaT. La mayor parte de las crisis que se presenta den-
tro de las 48 horas de la inmunizacién son breves, autolimitadas, generaliza-
das y ocurren en ninos febriles. La incidencia después de 48 horas de aplicada
la vacuna es de una por cada 110 mil dosis (OPS: II: 4-5).

Llanto inusual: en ocasiones (1:100 dosis), se presentan dentro de las 48 horas
posteriores a la vacunacion gritos o llanto persistente e inconsolable durante
fres horas o mds. No se conoce gque este asociado con secuelas.

Estado similar al colapso o al shock (episodio hipotdnico-hiporreactivo) dentro
de las 48 horas.

Temperatura de 40,5 °C o mayor, no explicada por ofra causa, dentfro de las
48 horas.

¢ Contraindicaciones: la vacunacién con triple viral estd contfraindicada en:

Mujeres embarazadas y en aguellas que estén considerando quedar en em-
barazo dentro de los fres meses siguientes a la vacunacion.

Alergias: al huevo y a la neomicina, que son componentes de la vacuna.

Administracion de inmunoglobulina en un periodo inferior de tres meses a la
aplicacién de la vacuna.

Personas inmunocomprometidas (asociadas a leucemiaq, linfoma, VIH, sida) y
con tratamientos prolongados con corticoesteroides.

Estos bioldgicos deben aplicarse con precaucién en pacientes con antece-

dentes personales o familiares de convulsion, debido a que la vacuna puede au-
mentar el riesgo de convulsion.

¢ Reacciones leves a moderadas: fiebre entre el quinto y decimoctavo dia des-
pués de su aplicacién y se puede asociar a la presencia de convulsiones; 5% de
los inmunizados puede presentar exantema vy linfoadenopatias.

En raras ocasiones puede presentarse orquitis, parotiditis y sinftomas neuriticos

periféricos transitorios (parestesias, dolor en brazos y piernas).

Artralgias en 25% vy artritis en 10% de mujeres pospuberes susceptibles; normal-

mente es fransitoria.
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¢ [Reacciones severas

Anafilaxis o chogque andfildctico: aparicién subita inmediata a la aplicaciéon
de la vacuna o maximo durante las cuatro horas siguientes, consistente en
palidez seguida de eritema difuso, urticaria, prurito, edema subcutdneo, ede-
may espasmo de la laringe, taquicardia, hipotensidon y chogue hipovolémico,
dependiendo del grado de severidad.

Encefalopatia, encefalomielitis, meningoencefalitis, encefalitis: signos y sinto-
mas neurolégicos focales o difusos, de aumento de la presiéon intracraneal,
cambios en el estado de conciencia en la persona que haya recibido la va-
cuna triple viral en los diez a treinta dias previos al inicio de la enfermedad
con o sin electroencefalograma que muestra actividad de ondas lentas y no
se le encuentre otra etiologia.

Meningitis aséptica, meningitis viral: cuadro de meningitis iniciado quince a
treinta dias después de aplicada la vacuna triple viral, con un liquido
cefaloraquideo que presenta cinco o mds leucocitos, predominantemente
linfocitos, sin aislamiento bacteriano y no se le encuentra otra etiologia.

PUrpura trombocitopénica: antecedente de vacunaciéon con la triple viral dentro
de los guince a treinta dias previos al inicio de la enfermedad.

+ Contraindicaciones: La vacunacion contra la meningitis por Haemophilus tipo B
estd contraindicada en enfermedad febril aguda o hipersensibilidad a alguno de
los componentes de la vacuna.

+ Reacciones leves a moderadas: reacciones locales en el sitio de aplicacién, eri-
tema, tumefaccién, dolor o reacciones de tipo febril.

¢ Reacciones severas: no descritas.

4 .

Caracterizacidn de la reaccidn
segun causas programdticas

+ Errores que pueden producir abscesos estériles, erdgenos, celulitis o muerte por
septicemia por:;

Esterilizacién inadecuada.
Administracién inadecuada.
Preparacién inadecuada: por sustitucion de medicamentos como el diluyente.,

Manejo y desecho inadecuado de las agujas: puede ocasionar infecciéon por
HIV 0 hepatitis B.

Aplicaciéon de vacunas sin investigar contraindicaciones
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5. Eventos coincidentes

Coincidencia de eventos adversos que se manifiestan el periodo de la lactancia
en los meses en que se aplican las vacunas del esquema:

+ Sindrome de muerte subita infantil, meningitis, encefalitis, muerte por asfixia o
broncoaspiracion, intoxicaciones accidentales.

6. Fuentes de informacioén

+ Ficha clinico-epidemiolégica de reacciones. Eventos adversos seguidos a la in-
munizacion.

¢ Ademads de las fuentes recomendadas en el mdédulo de subsistema de informa-
cion, debe revisarse el SIS 151 y el kardex de movimiento de bioldgicos.

7. INntervenciones

+ Notificacion inmediata e individual de todo caso probable al coordinador de vigi-
lancia epidemioldgica institucional y de alli al local. La notificacion temprana de
los casos probables permitird establecer medidas oportunas de control cuando
sean pertinentes.

+ Investigacion epidemiolégica de campo, para:

e Entrevistar al caso, revisar antecedentes vacunales, historia clinica (antece-
dentes de enfermedad previa relacionada con la reaccién vacunal, datos de
los hallazgos clinicos y resultados de laboratorio).

« Diligenciar ficha clinico-epidemiolégica. Una copia debe ser remitida al area
de vigilancia en salud publica.

+ Tener informacién acerca de la vacuna: laboratorio fabricante, lote, cepa, fecha
de vencimiento, fecha de aplicacion, sitio y via de aplicacion, jeringa utilizada,
marca, aguja utilizada, calibre, tamano, aplicaciéon simultdnea con otro bioldgi-
co, nombre del vacunador, ocupacioén y organismo de salud responsable del pro-
ceso de vacunacion.

BUsqueda de personas que vacunadas con la misma vacuna, para verificar si
han presentado reaccién.

*

+ Enviar informe a coordinador de epidemiologia del nivel local, este al nivel cen-
tral, que informard al Ministerio de Salud y al Invima, para que definan el proceso
de confrol de bioldgico.

+ Informar sobre los resultados de la investigacion a todos los involucrados: padres,
servicio de salud.

2

Corregir problemas inherentes al programa.
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8.

Indicadores

Proporcion de reacciones pos vacunales por 1.000 dosis aplicadas de cada bio-
l6gico.

Proporcién de letalidad por biolégico aplicado.

Distribucion de reacciones adversas pos vacunales, segun bioldgico vy tipo de
reaccion.

Porcentaje de hospitalizacidon segun reacciéon
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Eventos adversos seguidos a la inmunizacién

FLUJOGRAMA PARA DEFINICION DE CASO
EN EVENTO ADVERSO SEGUIDO A LA INMUNIZACION

Evento adverso seguido a la inmunizacion

Cumple criterios

h 4 A 4
Manejo clinico [+) REACCION REACCION
Educacion a la familia LEVE O MODERADA SEVERA
(+)

v

INTERVENCION

I
! i

INDIVIDUAL COMUNITARIA

Notificacién inmediata e individual
Atencién médica al paciente
Investigacion epidemiolégica de campo
Diligenciar ficha clinico epidemiolégica

+ Investigacién acerca del bioldgico
aplicado

¢ Busqueda de vacunados con el mismo
lote, para verificar reaccion

* 6 o o

+ Informe al coordinador de epidemiologia
para realizar reunidon de expertos
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Secretaria

SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD
DIRECCION DE SALUD PUBLICA
AREA DE VIGILANCIA DE LA SALUD PUBLICA

SALUD
e e FICHA CLINICO EPIDEMIOLOGICA DE EVENTOS ADVERSOS A LA INMUNIZACION
Nota A lafichadi nico epidemiddgicade posibles complicadones postvac L
anexar fotocopiade lahistoriadinica € carné de vacunaddn y en cas os d

¢ reporte del examen anatomaopatd 6gico

Fecha de diligenciamiento

Nombre de la institucién que atiende el reporte

Direccién de la institucion

1 DATOS DEL VACUNADO

Nombre

Edad

Direccién de la residencia habitual

Nombre del responsable del paciente (relacién, madre, padre)

Direccién y teléfono actual de la persona responsable

2 ANTECEDENTES PERSONALES

1. Vacunales

Vacuna

Fecha de aplicacién

Organismo o instituciéon Lot

DIiA

MES

ANO var

BCG

Polio

DPT

Anti-HB

D

v

Hib

Continta
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Continuacién. FICHA CLINICO EPIDEMIOLOGICA DE EVENTOS ADVERSOS SEGUIDOS A LA INMUNIZACION

3. INFORMACION DEL BIOLOGICO IMPLICADO

BCG I:I POLIO I:I DPT I:I Anti-H | I:I TDI:l

Fecha de aplicacion DiA MES | ARo

Reaccion:
Laboratorio fabricante
Lote Cepa Fecha «
Sitio anatémico de aplicaciéon de la vacuna
Aplicacién simultdnea con otro biolégico Cudl:
Jeringa utilizada marca: Tamano
Aguija utilizada calibre
Nombre del vacunador Ocupacié

4. EFECTOS ESPERADOS Y REACCIONES ADVERSAS POR TIPO DE VACUNA

4.1 Vacuna DPT 4.2 Vacuna Ht
Reacciones adversas Si No Fecha Reaccionesa «

Fiebre mayor de 40°C Fiebre mayor de

Convulsiones durante Nduseas

las 48 horas siguientes Cefalea

a la vacunacion vémito

Llanto prolongado sin Oftras

causa aparente

Encefalopatia

Oftras

4.4 Vacuna TRIF

4.3 Vacuna BCG Reacciones a




