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Resumen

Introduccion: un evento adverso supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacion es aquel evento negativo que ocurre
luego de administrar una vacuna y que puede ser atribuido a la misma. El objetivo fue caracterizar y realizar un seguimiento de los
eventos adversos graves notificados al Sistema Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Publica durante
2010-2014.

Material y método: se realizé un estudio transversal de la evolucion de los individuos afectados, mediante encuesta telefonica.
Las variables para caracterizar las posibles complicaciones en la evolucion fueron: tratamiento requerido, tiempo hasta la recupe-
racion, tipo de recuperacion o de incapacidad y muerte. Se evalud la conducta frente a la futura vacunacién. Se utilizaron definicio-
nes de la Colaboracion Brighton y de la Organizacién Mundial de la Salud para describir los eventos.

Resultados: entre 2010 y 2014 se notificaron 107 eventos graves correspondientes a 79 individuos, de los cuales se analizaron
53. La mayoria de los eventos graves se asociaron a desdrdenes neuroldgicos, siendo el més frecuente convulsion. Ninguno de
estos pacientes presentd secuelas; 48 individuos se recuperaron completamente, cinco presentaron secuelas a largo plazo. Nin-
gun evento determind la muerte al momento de finalizar el estudio.

Conclusiones: los resultados de este trabajo son los primeros que analizan la evolucion de los eventos adversos graves notifica-
dos al Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Es importante sensibilizar al equipo de salud en la notificacion y fortalecer los proto-
colos nacionales de seguimiento en base a esta experiencia.
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Introduccion

Las vacunas son productos inmunobiolégicos que oftre-
cen proteccion parcial o completa contra enfermedades
infecciosas y sus complicaciones, pero ademas brindan
beneficios a la sociedad en su conjunto debido al efecto
rebaiio" . Segun la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) se estima que la vacunacion previene aproxima-
damente 2,5 millones de muertes cada afio®. Se ha de-
mostrado que es una de las intervenciones sanitarias
mas exitosas y rentables en salud publica®?.

En Uruguay, en 1982 se crea el Programa Nacional
de Vacunaciones (PNV), estableciendo mediante la ley
15.272 la obligatoriedad de la vacunacion contra ocho
enfermedades: tuberculosis, poliomielitis, difteria, téta-
nos, tos ferina, sarampion, rubéola y paperas. El certifi-
cado esquema de vacunacion (CEV) ha presentado mul-
tiples incorporaciones desde entonces. Actualmente in-
cluye 13 vacunas para evitar 15 enfermedades®. Las co-
berturas promedio de las vacunas sistematicas incluidas
enel CEV en Uruguay son muy altas, cercanas a 95%.”.

E1 PNV se rige por las recomendaciones de vacuna-
cion segura de la OMS. Esto implica la utilizacion de va-
cunas de calidad, aplicacion de practicas de inyeccion
segura, vigilancia de los eventos supuestamente atribui-
bles a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) y fortale-
cimiento de las alianzas con los medios de comunica-
cion para dar mensajes claros a la poblacion sobre estra-
tegias, prioridades y seguridad de la vacunacion®.

La mayoria de las vacunas que son parte del PNV se
obtienen por medio del Fondo Rotatorio de la Organiza-
cién Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial
de la Salud (OPS/OMS). Estas vacunas estan precalifi-
cadas por este organismo y cumplen con todos los requi-
sitos de calidad de fabricacion, eficacia y seguridad
exigidos a nivel internacional.

Desde el afio 2010 se ha fortalecido el sistema de vi-
gilancia de ESAVI como parte del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia en Uruguay. Esta actividad es parte
central del PNV y es llevada a cabo por integrantes de la
Unidad de Inmunizaciones de la Division de Epidemio-
logia y la Unidad de Farmacovigilancia de la Division
Evaluacion Sanitaria del Ministerio de Salud Publica
(MSP).

Se define como ESAVI aquellos sintomas o signos
clinicos que ocurren luego de la administracion de una
vacuna y que pueden ser atribuidos a la vacunacion o in-
munizacion. Esta es una definicion amplia, operativa,
que permite iniciar la investigacion de un evento clinico
para identificar si el origen del mismo esta relacionado
causalmente a la vacunacion recibida. Los ESAVI se
clasifican en funcién de su asociacion causal con la va-
cunay por su severidad. En cuanto a la imputabilidad se

catalogan como: relacionados con la vacunacion, no
concluyentes o coincidentes con la misma. Entre los
ESAVI relacionados con la vacunacion se distinguen
dos tipos: los errores programaticos y los relacionados
conel o los principios activos de la o las vacuna/s. Seglin
su severidad, se clasifican en graves o no graves. Se de-
fine ESAVI grave como aquel que causa o prolonga la
hospitalizacion, amenaza la vida, produce una incapaci-
dad parcial o permanente o determina la muerte™'*'").

El principal objetivo de la vigilancia de ESAVI es
fortalecer la confianza de la poblacion y el personal de la
salud en las vacunas incluidas en el PNV y conocer los
problemas vinculados a su uso. Desde la puesta en mar-
cha de este sistema se han recibido en promedio 63 noti-
ficaciones de ESAVI por afio, realizadas mas frecuente-
mente por personal de salud®.

Los ESAVI graves constituyen un gran desafio para
los sistemas de farmacovigilancia y los programas de
vacunacion, ya que son los que requieren mayor analisis
y resolucion mas rapida y oportuna. Es necesario carac-
terizar adecuadamente y en profundidad los ESAVI gra-
ves para contribuir a la gestion de riesgo como medida
de salud publica.

El objetivo de este trabajo fue caracterizar y realizar
un seguimiento de los ESAVI graves notificados al Sis-
tema Nacional de Farmacovigilancia del MSP durante el
periodo 2010 a 2014.

Material y método

Se realizo un estudio transversal en el que se identifica-
ron a través de la base de datos del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia del MSP las notificaciones de indi-
viduos portadores de ESAVI graves durante el periodo
2010 a 2014. Se incluyeron aquellos que otorgaron el
consentimiento informado para participar del estudio.

La caracterizacion del ESAVI se evalu6é mediante la
informacion aportada por el formulario de notificacion.
Para ello se utilizaron las siguientes variables: edad, se-
X0, procedencia (departamento), prestador de salud (pt-
blico o privado) y condiciones médicas preexistentes re-
levantes, notificador del ESAVI, tipo de vacuna/s admi-
nistrada/s, tipo de vacuna/s mas probablemente implica-
da/s, tipo de ESAVI, imputabilidad y motivo de grave-
dad.

Cuando fue necesario, para identificar el tipo de va-
cuna/s mas probablemente implicada/s los autores reali-
zaron un analisis post hoc con la evidencia cientifica
disponible.

Para determinar el tipo de ESAVI se utilizaron las
definiciones de la Colaboracion Brighton y sus niveles
de certeza'". En caso de no poder aplicar dichos crite-
rios se utilizo el diagnostico de ESAVI definido oportu-
namente en el formulario de notificacion por los técni-
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