
EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA 
VACUNACIÓN O INMUNIZACIÓN (ESAVI) 

 

Bogotá, septiembre de 2014 



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.  
 



DEFINICION DE CASO 
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Caso Relacionado 

con la vacunación 

Caso Coincidente 

Relacionado con 

la vacuna. 

Relacionado con 

el programa. 

Caso No concluyente o desconocido 



Criterio para Notificar 



Investigación¡¡¡ 

•Evaluación inicial 

•Recolección de datos 

•Identificación de vacuna y jeringa utilizada 

•Revisión e informe de aspectos operativos del 

programa 

•Búsqueda comunitario de otros casos 

•Acciones de laboratorio si aplica 

•Unidad de análisis 



VACUNA CONTRA EL VIRUS DE 
PAPILOMA HUMANO 



 

La vacuna utilizada es recombinante tetravalente contra el Virus del Papiloma 

Humano - VPH (Tipos 6, 11 disminuyendo el riesgo de verrugas genitales, 16 y 18 

disminuye el riesgo de lesiones genitales precancerosas), cada dosis (0,5 ml) 

contiene aproximadamente: 

 

 

 

 

 

 

El producto no contiene preservante ni antibiótico. 

 

 

 

Proteína L1 VPH Tipo 6 20 

microgramos 
Proteína L1 VPH Tipo 11   40 

microgramos 
Proteína L1 VPH Tipo 16   40 

microgramos 
Proteína L1 VPH Tipo 18   20 

microgramos 

Aluminio (en forma de adyuvante sulfato 

hidroxifosfato de aluminio amorfo) 225 mcg 
  
Cloruro de sodio 9.56 mg 
  
L-histidina 0.78 mg 
  
Polisorbato 80 50 mcg 

Borato de sodio 35 mcg 
  
Agua para inyección c.s. 
  







 





 



 



SEGUIMIENTO EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A 

LA VACUNACION E INMUNIZACIÓN 

 Reportes informales de sintomatología asociada con la 
vacuna VPH 

 Sintomatología inespecífica (cefaleas, cansancio, dolor 
de piernas, entre otras) 

 Varias consultas 
 Según el usuario no certeza de diagnósticos 

SITUACION 
PRESENTADA 

QUE HACER 

 Investigación de casos: antecedentes, consultas 
previas, paraclínicos 

 Visita para Investigación de campo a través de las 
Empresas sociales del Estado 

 Canalización al asegurador para seguimiento y 
valoraciones integrales 

 Revisión de soportes 
 Unidades de análisis (si el caso lo requiere) 



Seguimiento Notificación vs quejas y 
derechos de petición* 

Fuente: SDS-EPV-PAI 

* Incluyen derechos de petición a titulo personal como instituciones 



Seguimiento de otras ventanas de 
información 

No existe vigilancia activa de algunos eventos 
que pudiesen estar asociado a la Vacuna contra 
VPH 

 

Consulta cubo SISPRO 

Revisión RIPS red publica 

 



Verificación sistema sispro 

 Criterios de búsqueda: 

 Edad: 9-20 años 

 Residencia: Bogotá 

 Verificación de personas atendidas y 
prestadores 

 Códigos de Vasculitis, SGB, LES 

 Fecha de consulta: sep/2014 



CUBOS SISPRO 

Fuente: cubos sispro, fecha de consulta 08/09/2014 



Paciente atendidos por año 

Fuente: cubos sispro, fecha de consulta 08/09/2014 



RIPS RED PUBLICA 
Consultas en 

todas las edades 

Consultas 

entre 9 a 20 

años de edad 

Fuente: RIPS-Planeación y sistemas-SDS 



Situación Problemática 
 Aumento de reportes informales de 

casos asociados a la vacuna 

 Perdida de confianza de la vacuna 

 Supuestas intoxicaciones por metales 
pesados y asociación con la vacuna de 
VPH 

 Sintomatología inespecífica  
relacionada con la vacuna 



ACCIONES ESTABLECIDAS 
 

Verificar la notificación a través del sistema de vigilancia 
epidemiológica SIVIGILA, en lo relacionado con los Eventos 
Supuestamente Atribuidos a la Vacunación (ESAVI) 

Canalizar e investigar los diferentes rumores que se presenten 
en torno a este biológico 

Ante la hipótesis de la presencia de adolescente intoxicadas 
con plomo y su asociación con la vacuna, se hace necesario la 
verificación a través de sistema de vigilancia de intoxicación 
por metales pesados. 

Mantener estrecha comunicación con el Grupo del programa 
Ampliado de inmunización del Ministerio de Salud. 

 



Contexto ambiental 
NOMBRE LOCALIDAD NIVELES DE PLOMO 

EN 

SANGRE/ALUMINIO 

SANGRE 

NIVELES DE EXPOSICION  

MATAERIAL PARTICULADO EN 

EL AÑO 2013 (Promedio 

anual) 

Eliana Victoria 

Cubides ballesteros 

Antonio 

Nariño 

23.8 µg/dL* 87.48 µg/m3 

Lesly Vélez 

Fernández 

Kennedy 11.5 µg/dL* 140,66 µg/m3 

Diana Vanessa 

Nieves Rico 

Suba SIN DATO 84,3 µg/m3 

Maria Paula Mejía 

Cortez 

Fontibon 20 µg/dL* * 107,97 µg/m3 

Juliana Marcela 

Sanchez Moreno 

Puente Aranda 21 µg/dL* 107,97 µg/m3 

 

Fuente: Grupo Calidad del Aire 



Contexto ambiental 

Fuente: Grupo Calidad del Aire y toxicología 



Verificación de la Vacuna 
Resultados para identificación de plomo 

Identificación de la Muestra para el LSP Nivel de Plomo (μg/L) 

40814-1 0,0000 

40814-2 0,0000 

40814-3 0,0000 

40815-1 0,0000 

40815-2 0,0000 

40815-3 0,0000 

 
Resultados para identificación de Mercurio 

Identificación de la Muestra para el LSP Nivel de Mercurio (μg/L) 

40814-1 0,0000 

40814-2 0,0000 

40814-3 0,0000 

40815-1 0,0000 

40815-2 0,0000 

40815-3 0,0000 

 



VACUNAS CON ADYUVANTE DE ALUMINIO 

BIOLOGICO COMPOSICION CUALITATIVA ALUMINIO CANTIDAD  

DPT   Fosfato de aluminio 1,5 mg 

DT (Adulto - Td)   Adsorbido en hidroxido de aluminio 1,25 mg 

Hepatitis B Recomb. 
Pediátrica Gel de hidroxido de aluminio 0,5 mg 

DPT Hep B Hib 
(Pentavalente Liquida) Fosfato de aluminio 0,6 mg/ml 

Neumococco Conjug 
Pediátrica 10 valente  Fosfato de aluminio 0,5mg 

Virus Papiloma Humano 
quadrivalente  

Aluminio en forma de adyuvante de sulfato  hidroxifosfato 
de aluminio amorfo 225 mcg 

Hepatitis "A" Pediátrico Hidroxido de aluminio 0,5mg 

dTpa Pediátrico  Fosfato de aluminio 1,5 mg 

dTpa Adulto  Adsorbido en hidroxido de aluminio 0,3 mg 



Criterios de causalidad 



Organización 

Panamericana 

de la Salud OPS/OMS     Vacunación Segura 

PLAUSIBILIDAD BIOLÓGICA 

 Y TIPOS DE VACUNAS 

 

 

TIPO DE VACUNA 

 

Componentes del 

microorganismo  

 

 

 

Recombinante  

POSIBLE MECANISMO 

 

Previenen la enfermedad mas no la infección 

No pueden causar la enfermedad natural, pero 

podrían inducir una reacción de tipo inmune. 

 

De preparación genética. 

Debería producir escasos efectos adversos, sin 

embargo teóricamente puede haber una reacción de 

tipo inmune. 

 

Fenichel G. Assessment: Neurologic Risk of Immnization, AAN 1999. 



Organización 

Panamericana 

de la Salud 

Etiología SGB 

• Cerca de 2/3 de los casos de SGB ocurren algunos días 

hasta semanas post alguna infección, generalmente 

gastrointestinales ó de trato respiratorio superior.  

 

• Agentes infecciosos están temporalmente asociados a 

SGB: Campylobacter jejunii , citomegalovírus, virus 

Epstein-Barr y de la Influenza, HIV, Helicobater Pylori, 

Mycoplasma pneumoniae 

  

• Raramente algunas vacunas de virus vivos atenuados ó 

inactivados pueden preceder al SGB. 



Organización 

Panamericana 

de la Salud 

En el momento actual el perfil de seguridad está 
basado en:  

• Ensayos clínicos pre licenciamiento  

• Metaanálisis 

• Seguimiento post mercadeo 

Por tratarse de una vacuna inerte, no hay razón 
para que su seguridad sea diferente de otras 
vacunas inactivadas. 

 

 
Drug Saf (2013) 36:393 – 412) 

 

SEGURIDAD DE LAVACUNA 

TETRAVALENTE ANTI VPH  



Organización 

Panamericana 

de la Salud 

La información está basada en ensayos que han incluido más de 20 

mil mujeres de 9 a 26 años y de 1.350 varones de 9 a 16 años 

(Europa, Norte y Latinoamérica). 

Reacción local es muy frecuente cuando se ha comparado la 

vacuna contra placebo más sal de aluminio o placebo sin esta sal: 

• Dolor local: 83% vs 77% vs 49% 

               (dolor severo: 4% vs 2%) 

• Eritema local: 24% vs 18% vs 13% 

• Hinchazón local: 24% vs 16% vs 8% 

Estas molestias son de corta duración y de resolución espontánea. 

 
Drug Saf (2013) 36:393 – 412) 

 

SEGURIDAD EN ENSAYOS CLINICOS CON 

LA VACUNA TETRAVALENTE ANTI VPH  



Organización 

Panamericana 

de la Salud 

Reacciones sistémicas no difieren entre los grupos: 

• Cefalea (26%), fiebre (13%), nauseas (6%). 

Muerte ha ocurrido en 0,1% en ambos grupos, 

ninguna está relacionada con la vacuna. 

Reporte en condiciones autoinmunes no fue 

diferente en ambos grupos (2,4%), después de un 

seguimiento de 3,6 años. 

 
Drug Saf (2013) 36:393 – 412) 

 

 

 

SEGURIDAD EN ENSAYOS CLINICOS CON 

LA VACUNA TETRAVALENTE ANTI VPH  



Organización 

Panamericana 

de la Salud 

• Síncope post vacunación en la vigilancia post mercadeo en 

USA, Holanda, Australia, Italia, ha reportado una frecuencia 

(80 – 100 x millón de dosis) más alta que en los ECA. 

• No hay diferencia de la frecuencia en los grupos de 

comparación de los ECA. 

• Es una respuesta al estímulo doloroso. 

• En USA, se incrementó la frecuencia de síncope en mayores 

de 5 años, de 0,28 a 0.54 x millón de dosis del 2004 a 2006, al 

incluirse  3 nuevas vacunas en adolescentes. 

• En un estudio en Australia, no se ha reportado más frecuencia 

de sincope al revacunarse. 

 

Drug Saf (2013) 36:393 – 412) 

 

 

SINCOPE POST VACUNACIÓN 

TETRAVALENTE ANTI VPH 



Organización 

Panamericana 

de la Salud 

ESAVIs 

¿SE PUEDEN 

PREDECIR LOS 

DESMAYOS POS 

VACUNALES? 

Si, siempre que se pregunte a 

la persona a ser vacunada, si 

ha tenido anteriormente un 

episodio similar con la 

aplicación de inyectables. 

¿SE PUEDEN 

PREDECIR LOS 

SINDROMES 

SOMATOMORFOS POS 

VACUNALES? 

Se podría predecir siempre 

que se conozca la situación 

emocional de la persona ha 

ser vacunada, lo cual no es 

fácil ni práctico. Significaría 

hacer una evaluación 

psicológica antes de aplicar 

una vacuna a una persona. 



Organización 

Panamericana 

de la Salud 

ESAVIs 

¿SE PUEDEN PREDECIR LOS 

SINDROMES SOMATOMORFOS POS 

VACUNALES? 
 

Se podría predecir siempre que se conozca la 

situación emocional de la persona ha ser 

vacunada, lo cual no es fácil ni práctico. 

Significaría hacer una evaluación psicológica 

antes de aplicar una vacuna a una persona. 



SITUACION EPIDEMIOLOGICA 

DE LOS ESAVI 



  

 

Comportamiento en la notificación de los casos sospechosos de ESAVI, 
relacionados con la vacuna tetravalente contra VPH, según clasificación 
inical a semana epidemiológica 38, Colombia, 2014. 

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud. Colombia  



Casos de ESAVI relacionados con la vacuna tetravalente contra VPH, por 
edad, según clasificación inicial, Colombia, a semana epidemiológico 38, 

2014. 

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud. Colombia  



Casos de ESAVI relacionados con la 
vacuna tetravalente contra VPH, 

por área de ocurrencia y seguridad 
social, según clasificación final, 

Colombia, a semana 
epidemiológico 38, 2014. 

 

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud. Colombia  



Manifestaciones clínicas de los ESAVI relacionados con la 
vacuna tetravalente contra VPH, a semana epidemiológica 38, 

Colombia, 2014. 

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud. Colombia  



Clasificación Final de los ESAVI por VPH, a semana 
epidemiológica 38, Colombia, 2014. 

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud. Colombia  

Clasificación final Grave Proporción Leve Proporción Total Proporción 

Caso relacionado con la 
vacuna 0 0,0 % 14 100 % 14 69,18% 

Caso coincidente 18 78,3 % 5 21,7 % 23 31,5 % 

Caso no concluyente o 
desconocido 4 80 % 1 20 % 5 6,8 % 

Pendiente 26 83,9 % 5 16,1 % 31 42,47% 

Total general 48 65,8 % 25 73 % 73 100 % 



Vigilancia de Eventos Supuestamente 

Atribuidos a la Vacunación o Inmunización 

(ESAVI) 

 

 

SITUACION DISTRITO 



Comportamiento de la notificación de los 
casos de ESAVI por semana epidemiologica 

Fuente: SIVIGILA 
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Comportamiento de los ESAVI según biológico 
involucrado año 2014 

Fuente: SIVIGILA- ESAVI (Año 2014: SE 38) 
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Comportamiento de los casos de ESAVI en el grupo 
de edad de 9 a 22 años con antecedente de 

vacunación de VPH. 

Fuente: SIVIGILA- ESAVI, AÑO 2012-2014 (Año 2014: SE 38) 
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Distribución de casos de ESAVI con antecedente 
de vacunación de VPH, por semana 

epidemiologica año 2013-2014  
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Distribución de casos de ESAVI con antecedente 
de vacunación de VPH, según clasificación año 

2013-2014  
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CONSIDERACIONES FINALES 

• La vacuna contra del VPH es segura, se cumple 

con los estándares de calidad 

• La vacuna no contiene plomo 

• Los ESAVIs presentados se han estudiado y 

revisado, y en algunos casos se han realizado 

seguimiento, sin encontrarse en los caso graves 

una asociación causal. 

• Los casos presentados de intoxicación de plomo 

no son asociados a la vacuna, y su presencia se 

debe a otras fuentes como son las fuentes 

ambientales. 

 



Recomendaciones y conclusiones. 

• De acuerdo con las conclusiones y recomendaciones dadas en la II 

reunión del Comité Nacional de Prácticas en Inmunización  el 

pasado 15 de mayo del presente año,  sugirió realizar un estudio 

retrospectivo en los RIPS, buscando diagnósticos relacionados con 

cuadros neurológicos, depresivos, ansiosos y autoinmunes, antes 

y después de haberse incluido la vacuna contra VPH en el 

Programa Ampliado de Inmunización (PAI), discriminado por 

grupos de edad y sexo. 

 

• Realimentar las instituciones para que no se piense que son 

muchos casos, cuando en realidad es el mismo caso. 
 

 

 



Recomendaciones y conclusiones. 

• El INS, desde sus competencias a la fecha emitió 

la circular externa 0023 de 2014, solicitando 

intensificar la vigilancia de los rumores que 

circulen en los diferentes medios de comunicación 

sobre las vacunas, en especial los relacionados 

con la vacuna tetravalente contra el Virus del 

Papiloma Humano, con el fin de recopilar y 

analizar los datos que orientarán las acciones para 

la atención de los casos de ESAVI, en el nivel 

nacional, departamental, distrital y municipal, 

según se requiera. 
 

 

 





ESTRATEGIAS PLANTEADAS 

 Respuestas a necesidades de la comunidad 

 Ratificar técnicamente la seguridad de la vacuna 

 Establecer trabajo con las aseguradoras para 
valoraciones integrales. 

 Manejo de medios de comunicación y comunicación 
de riesgo 

 Estudios de revisiones sistemáticas de información 
científica y su análisis critico 

 Nuevas estrategias de Sensibilización 

 



Que requerimos 
 Reporte inmediato 

 Apoyo por parte de EAPB (seguimiento, obtención 
de HC, verificación de antecedentes, priorización en 
atención, valoraciones integrales, entre otros…) 

 Respuesta inmediata en envió de soportes 

 Respuesta en seguimiento, consultas y valoraciones 
integrales 

 

A DONDE REPORTAR 

 ESE de la localidad 
 CORREO: messbogota6@gmail.com 
 Vía avantel: 3508720253 
 Celular Grupo Eventos prevenibles por 

Vacuna: 3012737805 

mailto:messbogota6@gmail.com


¡¡¡¡GRACIAS!!!!! 


