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1. INTRODUCCION

La inmunizacion es una de las intervenciones sanitarias mas potentes y efectivas en relacion
con el costo; previene casos, brotes y epidemias causadas por muchos agentes prevenibles
gue podrian reaparecer y llevar a un aumento en el nimero de casos de enfermedades
debilitantes, discapacidades y muertes.

Sin las vacunas no se salvarian millones de vidas cada afio y no se lograria transformar las
vidas de millones de nifios al brindarles la oportunidad de crecer sanos, ir a la escuela y mejorar
sus perspectivas de futuro.

También es decisiva para alcanzar los Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM), en cuyos
objetivos se contempla reducir la pobreza y mejorar el desarrollo humano; la inmunizacién hace
una contribucién especialmente importante al logro del objetivo de reducir la mortalidad entre
los nifios menores de cinco afios (ODM 4)(1).

Los primeros afios de la vida de un nifio constituyen el periodo de mayor vulnerabilidad para
adquirir enfermedades y en el que comienzan a manifestarse otros problemas (trastornos del
desarrollo, disminucién de la capacidad auditiva y otros) y es precisamente en estos primeros
afios de vida cuando se administran las vacunas, que muchas veces coincide con el inicio de
estas enfermedades, interpretandose errbneamente como una asociacion causal.

El Sistema de Vigilancia para los eventos adversos seguidos a la vacunacion pretende
recopilar, analizar y difundir los datos de eventos adversos que ocurren después de la
administracion de cualquier vacuna en el territorio nacional cumpliendo con el objetivo de la
vigilancia “informacioén para la accién” y de mantener o mejorar la confianza de la comunidad en
los programas de vacunacion (2).
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1.1. Comportamiento del evento a nivel mundial

Aln no se ha creado ningun producto bioldgico o farmacéutico totalmente inocuo. Las vacunas
se elaboran con base en las normas mas estrictas de seguridad y calidad de la tecnologia
actual, pero siempre cabe la posibilidad de que se produzca algun evento adverso en una
persona vacunada.

De acuerdo con la OMS dado que las vacunas tienen como finalidad producir inmunidad se
espera la aparicion de efectos colaterales tras su aplicacion. Algunas de estas reacciones
estan relacionadas con la respuesta inmunitaria normal como la fiebre o en algunos casos
pueden estar relacionados con algunos de los componentes de las vacunas (coadyuvantes,
antibioticos y conservantes) (ver cuadro 1) (3,4).

Cuadro N° 1
Tasas de ESAVI Comunes y Leves

Vacunha Reaccioén local (dolor, Fiebre Irritabilidad, malestar y
tumefaccion, sintomas no especificos
enrojecimiento)
Haemophilus influenzae 5% a 30% 2% a 10% 2% a 10%
tipo b (Hib)
Hepatitis B2 hasta 30% en adultos 1% a 6% Poco frecuente
hasta 5% en nifios
Antisarampionosa / SRP 2 hasta 10% ° hasta 5% hasta 5%

Antipoliomielitica oral (VPO)
a

No compatible

menos de 1%

menos de 1% ¢

TT/DT? hasta 10% ¢ hasta 10% hasta 25%

DTP a¢ hasta 50% hasta 50% hasta 60%

BCG af Comun9 _ _

Influenza estacional 10% a 64% " 5% a 12%' menos de 1%
15% a 20%!

Varicela 10% a 24%} 0% a 15% _

Hepatitis A K 20% a 56% menos de 10% menos de 10%

Rabia' 21% a 77% 6% a 55% 5% a 40%

Influenza pandémica 5% a 64% 1% a11% 1%*? 1% a 26%

A(HIN1) ™

VPH 25% a 84% 10% 1% a 7%

Antineumocécica vacuna 10% a 20% 15% a 24%

conjugada "

Rotavirus No compatible 40% a 43% 9% a 62%

Fuente: compilado por Turpo G, Ticona M, Whittembury A, diciembre 2009 — enero 2010.

Organizacion Mundial de la Salud; Ginebra 2000; Departamento de vacunas y Productos biolégicos; Informacion suplementaria sobre seguridad de las vacunas
Parte 2: Tasas basales de incidentes adversos consecutivos a la vacunacion. Disponible en: https://www.who.int/vaccines-documents/DocsPDF00/www585.pdf

@ Modificado de los médulos de capacitacién de vacunacion segura de la OPS (2007).

b Exantema leve en el 5 % de los vacunados, que aparece 7 a 10 dias después de la
vacunacion y dura 1 a 2 dias. Artralgia y artritis transitorias en el 25 % y 10 %, respectivamente,


https://www.who.int/vaccines-documents/DocsPDF00/www585.pdf
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de las mujeres pos puberes vacunadas; aparecen 1 a 3 semanas después de la vacunacion y
duran de 1 dia a 3 semanas.

¢ Diarrea, cefalea y dolores musculares.

4 Es probable que las tasas de reacciones locales aumenten con las dosis de refuerzo del 50 al
85 %. Reacciones locales intensas pueden presentarse en el 1 % a 2 % de los vacunados,
usualmente personas con multiples dosis, 2 a 8 horas después de la vacunacion.

¢ Para la vacuna contra la tos ferina de células enteras. Las tasas para la vacuna contra la
vacuna acelular son mas bajas.

f La reactogenicidad local varia de una vacuna a otra en funcién de la cepa y el nimero de
bacilos viables.

9 El episodio consiste en la aparicion de un nddulo, ulceracién y cicatriz.
" En adultos con vacuna inactivada.

'En nifios con vacuna inactivada. Vacuna atenuada: en nifios también coriza (48 %), cefalea (18
%), vomitos (3 %) sin diferencias estadisticas con placebo; en adultos congestion nasal (28 % a
78 %), cefalea (16 % a 44 %) y dolor de garganta (15 % a 27 %) con diferencia
estadisticamente significativa con placebo.

I Se puede presentar una erupcion semejante a la varicela en el lugar de la inyeccién en el 3 %-
5 % de las personas vacunadas con la primera dosis, y en el 1 % con la segunda dosis. Se
puede presentar una erupcién generalizada en el 4 % a 6 % con la primera dosisy en el 1 %
con la segunda dosis.

KVacuna inactivada con células completas.
'Vacuna de cultivo celular.

™ Vacuna inactivada. La informacién es preliminar ya que solo se cuenta con informacion de los
estudios clinicos. Los estudios epidemioldgicos en poblaciéon vacunada aun estan en desarrollo.

" Los estudios realizados con la vacuna conjugada se han realizado junto con vacuna DPT.

Dentro de las reacciones vacunales raras se encuentran la trombocitopenia, la anafilaxia y la
encefalopatia (ver cuadro 2) (3,4).
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Vacuna

BCG 2P

Haemophilus influenzae tipo
b (Hib) 2

Hepatitis B 2

Antisarampionosa / SRP 2¢

Antipoliomielitica oral (VPO) 2

TT/DTa

DTP

Fiebre amarilla @

Rabia (CRL)
VPH (Gardasil)
Influenza estacional

Antineumocécica vacuna
conjugada
Influenza pandémica

Cuadro N° 2

Tasas de ESAVI Raras y Graves — Tiempos de Aparicion

Evento

Linfadenitis supurativa
Osteitis por BCG (“becegeitis”)
“Becegeitis” diseminada por la BCG

Ninguna conocida

Anafilaxia

Sindrome de Guillain-Barré (vacuna
obtenida en plasma)

Convulsiones febriles
Trombaocitopenia (recuento bajo de
plaquetas)

Anafilaxia

Parotiditis

Sordera ¢

Encefalopatia ¢

Meningitis aséptica ©

Poliomielitis paralitica relacionada con la
vacuna (PPRV)

Anafilaxia

Neuritis del plexio braquial

Anafilaxia

Absceso estéril

Llanto persistente que dura mas de 3
horas

Convulsiones ¢

Episodio de hipotonia e hipo reactividad
Anafilaxia

Encefalopatia "

Enfermedad neurotrépica

Reaccion alérgica/ anafilaxis
Enfermedad viscerotrépica

Reaccion neuroldgica ¥

Anafilaxia

Anafilaxia

Gillain-Barré'

Sindrome 6culo-respiratorio

Ninguna conocida

Ninguna conocida ™

Tiempo que tarda en
aparecer
2 a 6 meses
1 al12 meses
1 al12 meses

0alhora
0 a 6 semanas

7 al2dias
15 a 35 dias
Oalhora

<2 meses
<2 meses
18 a 34 dias

4 a 40 dias
0alhora

2 a28dias
Oalhora
1 a 6 semanas

0 a 24 horas
0 a2 dias
0 a 24 horas
0alhora
0 a 3 dias

3 a28dias
Oalhora
1 a8dias
4 a 25 dias
Oalhora
0alhora
6 sem

Fuente: compilado por Turpo G, Ticona M, Whittembury A, diciembre 2009_— enero 2010

Tasas por
1 000 000 de dosis
100 a 1000
1a700
0.19a1.56

la2

17 a 50
25a33
10
raro
raro
<1
0.1

0.004 a0.1f
rara

5al0
laé6
lal0

1000 a 60 000
570
570
20
Oal

500 a 4 000 en < de 6m’
4a18
4
300 a 800
Rara
<2
1
90 a 466

a Modificado de los médulos de capacitacién de vacunacion segura de la OPS (2007).

b Estas reacciones se presentan principalmente en nifios con compromiso de la inmunidad

celular.

¢ No hay reacciones adversas (excepto Anafilaxia) cuando hay inmunidad (~90 % de los que
reciben una segunda dosis). Las convulsiones febriles son poco probables en nifios mayores de
seis afios. La trombocitopenia es transitoria; hay reportes que indican que podria ser mayor en
personas con antecedente de purpura trombocitopénica idiopatica.

4 Hay relacion temporal, pero no se ha podido establecer una relacién causal.
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¢ Relacionado con el componente de parotiditis; no obstante hay mucha diversidad en la
informacion, se requieren mas estudios.

" El riesgo de PPRV es 0.1 casos por millén de dosis para la primera dosis y 0.004 para las
demas dosis. En promedio, el riesgo para todas las dosis es de 0.04 por millén de dosis.

9 Las convulsiones son febriles, principalmente, y la tasa depende de los antecedentes
personales y familiares y la edad, con un riesgo mas bajo en lactantes menores de 4 meses. No
dejan secuelas.

" No ha sido confirmada por los estudios realizados.

' El riesgo es mayor en menores de 6 meses, pero se han presentado casos en otros grupos de
edad. La tasa promedio es de 8 por millén de dosis, en personas de 60 a 69 es de 16 por millén
de dosis y en mayores de 70 es de 23 casos por millén de dosis administradas.

I'El riesgo se incrementa con la edad. En personas de 60 a 69 afios de edad la tasa es de 10
por millén de dosis y en mayores de 70 afios es de 23 por millén de dosis administradas. En el
Peru se identifico un conglomerado con una tasa de 79 por millén de dosis.

k Las reacciones neuroldgicas reportadas para la vacuna de cerebro lactante de ratén afectan
mayormente el sistema nervioso periférico y se suelen manifestar como pardlisis flacidas
agudas, especialmente Sindrome de Guillain Barré. La OMS ha recomendado la
descontinuacion de su uso y el cambio por vacunas de cultivos celulares.

' Sélo para la vacuna de 1976. Actualmente no se ha encontrado relacion causal entre la vacuna
de influenza estacional y el Sindrome de Guillain-Barré.

M Hasta el momento no se ha podido identificar eventos adversos serios relacionados a la
vacuna pandémica; no obstante es de esperarse que sean semejantes a la vacuna estacional.

1.2. Comportamiento del evento en América

En Estados Unidos de América, existen grupos dedicados a estudiar el tema de las reacciones
adversas vacunales y su causalidad, por dos motivos fundamentales:

1.

2.

La atribuciéon de reacciones adversas a las vacunas, que no son demostradas y que llevan a
la disminucién de dosis aplicadas en la poblacién objeto.

En Estados Unidos existe un sistema de compensacion econdémica (National Childhood
Vaccine Injury Act, NCVIA) en aquellos casos documentados por ESAVI relacionadas con las
vacunas.

En un estudio realizado en Estados Unidos entre el Centro de Control de Enfermedades (CDC)
y la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), con el objeto de demostrar la relacion
entre la invaginacion intestinal y la vacuna del rotavirus (RotaShield), se encontré que la vacuna
incrementaba el riesgo de la invaginaciéon intestinal a 1 6 2 casos entre cada 10000 nifios
vacunados, lo que llevé a la Academia de Pediatria (AAP) a suprimir la recomendacion con esta
vacuna y al posterior retiro del mercado (6).
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Los ESAVI se comenzaron a vigilar en Perd en el afio 2001, a raiz del fallecimiento de siete
infantes luego de su vacunacion contra la difteria, pertusis y tétanos (vacuna DPT). Ello conllevo
a que se desarrollara una investigacion exhaustiva de los casos con la finalidad de identificar la
causa de la muerte. Finalmente, todos los casos fueron clasificados como eventos no
relacionados con la vacunacion (7).

1.3.  Comportamiento del evento en Colombia

Hasta la semana epidemiolégica 52 del afio 2009, se recibié informacion de 409 casos de
eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién o Inmunizacion (ESAVI), mostrando un
aumento de 37,7 % en la notificacién respecto del mismo periodo del afio 2008 en el que se
notificaron 297 casos al Sivigila.

En el aflo 2010 se administraron en el pais 8.389.508 de dosis de vacunas adicionales a la
meta anual de la poblacion objeto del Programa Ampliado de Inmunizaciones durante dos
jornadas adicionales de vacunacion a las programadas anualmente: la jornada nacional de
vacunacion contra la influenza H1N1/09 y la intensificacion nacional de vacunacion con
sarampién/rubéola. Estas jornadas llevaron a un aumento de reportes de casos sospechosos
debido a que la poblacion vacunada es mayor respecto al afio anterior (ver figura 1).

Figura N° 1
Distribucion de notificacion de casos sospechosos de ESAVI por semana epidemiolégica, Colombia, 2008 a 2013.
JORNADAS NACIONALES DE VACUNACION — ANO 2010
PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES
MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL
_ 2008 _ 2009 2010 2011 2012 2013 1 Jornada Nacional Vacunacion Gestantes — Influenza AH1N1
A A 2 Semana de vacunacion de las Américas
3 6n nacional de vacunacion con SR a poblacion de 1 a 8 afios
4 Jornada Nacional de vacunacion “puesta al dia”
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Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, 2008-2013
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Para el afio 2012 a semana epidemiologica 52, se notificaron 862 casos sospechosos de
ESAVI, observandose un descenso de 9,5 % en la notificacion de casos sospechosos con
respecto al afio 2011, donde se notificaron 780 casos sospechosos de eventos supuestamente
atribuidos a la vacunacién o inmunizacion.

Para el afio 2013 a semana epidemioldgica 52 se notificaron 780 casos sospechosos de ESAVI,
observandose una disminucion en la notificacion con respecto al 2014, donde se notificaron
1726 casos.

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Establecer el cumplimiento de los procesos de notificacién, seguimiento y clasificacion de
los casos de ESAVI.

¢ |dentificar las caracteristicas demogréficas y sociales de la poblacién en estudio.

e Establecer la frecuencia y distribucién de morbilidad por eventos supuestamente atribuidos
a la vacunacion o inmunizacion.

¢ Medir la mortalidad registrada por este evento en el pais.
3. MATERIALES Y METODOS

El informe epidemiologico de los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién o
inmunizacion (ESAVI) se fundament6 en la descripcion de su comportamiento teniendo como
ejes fundamentales las variables de tiempo, lugar y persona.

En cuanto al tiempo se tomd las semanas epidemiolégicas de la semana 01 hasta la 12 de
forma acumulada comparada con el mismo periodo del afio inmediatamente anterior. En la
variable de lugar el andlisis se realiz6 por departamento de procedencia de los casos
sospechosos notificados.

Para la variable persona se hizo andlisis por edad, el régimen de afiliacién, area de
procedencia, etnia y grupo poblacional, datos clinicos. También se incluyeron en este informe
los indicadores definidos dentro de la vigilancia de los eventos supuestamente atribuidos a la
vacunacion o inmunizacion (ESAVI).

Las fuentes utilizadas fueron el sistema de notificacién del Sivigila individual. La informacion
emitida en este informe se encuentra sujeta a cambios de acuerdo a los ajustes generados por
las entidades territoriales.
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4. HALLAZGOS

4.1. Comportamiento de la notificacion

Para el periodo epidemioldgico Il de 2016 se notificd 138 casos a través de archivos planos al
software Sivigila; seis casos se descartan por errores de digitacion, para un total de 132 casos
sospechosos de ESAVI.

El 83,0 % (73 casos) de los casos notificados se clasifican inicialmente como casos graves;
requirieron hospitalizacion posterior a la administracion de la vacuna y 17,0 % (15 casos) de los

casos notificados se clasifican como leves.

Comparando el comportamiento de la notificacion del periodo epidemioldgico Il del presente
afio contra el mismo periodo del afio 2015 acumulado, se observa una disminucién 6,4 % en la
notificacion de los casos sospechosos de ESAVI.

4.2.

a. Variables de lugar

Magnitud en lugar y persona (datos basicos)

A semana epidemiologica 12 de 2016, por procedencia Bogota, Antioquia, Cundinamarca,
Tolima y Santander y Valle del Cauca notificaron el 59,8 % de los casos (ver tabla 1.

Tabla N° 1
Clasificacion de ESAVI por entidad de procedencia, Colombia, periodo epidemiolégico Ill, 2016
Casos graves Casos leve Total Porcentaje
Bogota 25 2 27 20,5
Antioquia 11 4 15 11,4
Cundinamarca 8 4 12 9,1
Tolima 5 4 9 6,8
Santander 7 2 9 6,8
Valle 4 3 7 53
Norte Santander 5 1 6 4,5
Atlantico 4 1 5 3,8
Cérdoba 4 1 5 3,8
Cauca 3 2 5 3,8
Narifio 3 1 4 3,0
Caldas 4 0 4 3,0
Risaralda 4 0 4 3,0
Arauca 1 1 2 15
Casanare 2 0 2 15
Barranquilla 1 1 2 15
Magdalena 2 0 2 15
Boyacéa 1 1 2 15
Quindio 1 1 2 15
Bolivar 1 1 2 15
Sta Marta D.E. 1 0 1 0,8
Amazonas 1 0 1 0,8
Cesar 1 0 1 0,8
Guajira 1 0 1 0,8
Meta 1 0 1 0,8
Huila 1 0 1 0,8
Total general 102 30 132 100,0

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016
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Las entidades territoriales que notificaron el 59,8 % de casos graves fueron Bogota con 25
casos, Antioquia 11 casos, Cundinamarca ocho casos, Santander siete casos, Tolima cinco
casos y Norte de Santander cinco casos (ver tabla 1).

En relacion con el area de ocurrencia de los casos de ESAVI, 109 casos (82,6 %) se
presentaron en cabecera municipal, 12 en centros poblados y 11 en area rural dispersa (ver
tabla 2).

Tabla N° 2
Casos de ESAVI por area de ocurrencia, periodo epidemiologico I, Colombia, 2016
Casos graves Casos leves Total Porcentaje (%)
Cabecera municipal 20 19 109 82,6
Centro poblado 4 8 12 9,1
Rural disperso 8 3 11 8,3
Total 102 30 132 100

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016

b. Variables de persona

Teniendo en cuenta el esquema de vacunacion actual que establece el Programa Ampliado de
Inmunizaciones del Ministerio de Salud y Proteccion Social, para el andlisis se dividié el grupo
de casos notificados entre los menores y los mayores de cinco afios.

La poblacion que en mayor proporcion se beneficia del programa, es la de los nifios menores de
cinco afios, grupo de edad en el que se reportdé el 78,0 % (103/132) de los eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacién o inmunizacion.

En relacién con las personas mayores de cinco afios, a quienes se les administra una cantidad
menor de biolégicos se esperarian bajas tasas de reaccion ante la administraciéon de Td,
influenza, anti-neumococo, fiebre amarilla, hepatitis B, anti VPH y la inclusién de la vacuna
TdaP para mujeres gestantes; sin embargo, se tuvo una notificacién del 18,2 % (16/132) (ver
figura 2).

Figura N° 2
Casos de ESAVI por grupo de edad, Colombia, periodo epidemiolégico Ill, 2016
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Segun la clasificacion de los casos por grupo poblacional, el 97,7 % de los casos se present6
en otros grupos poblacionales y en la poblacion gestante tres casos.

Los casos de ESAVI notificados hasta periodo epidemioldgico lll, afectaron en mayor porcentaje
al sexo femenino con 58,3 % (77 casos) y el 41,7 % (55 casos) al sexo masculino (ver figura 3).

Figura N° 3

Casos de ESAVI por sexo segun clasificacion inicial, Colombia, periodo epidemioldgico Ill, 2016
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Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016

El 93,9 % de los casos de ESAVI notificados a periodo epidemiolégico Il de 2016 se
encuentran afiliados al sistema de seguridad social en salud. EI mayor nimero de casos
notificados pertenecia al régimen contributivo con 57,6 %, seguido del régimen subsidiado con
31,8 %; en estos dos grupos se concentrd el 89,4 % de la notificacion para el evento (figura 4).

Figura N° 4
Casos de ESAVI por tipo de seguridad social en salud, segun clasificacion inicial, Colombia, periodo epidemioldgico
I, 2016
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Contributivo Subsidiado No afiliado Excepcion Especial
B GRAVES 46,6% 26,1% 6,8% 3,4% 0,0%
mLEVES 9,1% 5,7% 2,3% 0,0% 0,0%

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016
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En relacion con la clasificacién de los casos segun la pertenencia étnica, el mayor nimero de
casos correspondio al de “otros” con el 96,2 % de los casos (ver figura 5).

Figura N° 5
Casos de ESAVI por pertenencia étnica, segun clasificacion inicial, Colombia, periodo epidemiolégico Ill, 2016
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Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016
4.3. Comportamiento de otras variables de interés (datos complementarios)

a. Vacuna implicada

Las reacciones adversas pueden presentarse para cualquiera de los componentes de los
biolégicos, viendose implicados algunos mas gue otros en la aparicion de ESAVI. Hasta periodo
epidemioldgico Il de 2016 las vacunas que tuvieron una mayor apariciéon en la notificacion de
casos sospechosos, fue la vacuna pentavalente con 23,0 % de los casos, heumococo con 14,4
% de los casos, polio oral en el 13,6 % de los casos.

La vacuna pentavalente combina cinco antigenos, bacterias muertas de Bordetella pertusis,
toxoides tetanico y diftérico, antigeno de superficie del virus de la hepatitis B y polisacarido
capsular purificado de Haemophilus influenzae tipo b (ver tabla 3).

Tabla N° 3

Vacunas relacionada en ESAVI, Colombia, periodo epidemioldgico Ill, 2016

Vacuna Porcentaje Leves  Porcentaje Grave Porcentaje Total
Pentavalente 4,9 18,1 23,0
Neumococo 2,5 11,9 14,4
Polio oral 4,5 9,1 13,6
DPT 2,1 11,1 13,2
Rota virica 0,8 6,6 7,4
Otros 0,8 4,9 5,8
Td/TD 0,4 33 3,7
Triple viral 1,2 2,1 33
BCG 0,8 2,5 3,3
Polio inyectable 0,0 2,9 29
Hepatitis A 1,6 0,8 25
Varicela 1,2 0,4 1,6
Influenza 1,2 0,4 1,6
HiB 0,0 0,8 0,8

Fiebre amarilla 0,4 0,4 0,8
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Hepatitis B 0,0 0,8 0,8
Anti meningococo 0,0 04 0,4
Antirrabica 0,0 0,4 0,4
Anti VPH 0,4 0,0 0,4

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016

b. Casos graves: Relacién vacuna implicada por edad.

En el grupo de menores de cinco afios se notificaron un total de 82 casos graves, en el cual el
bioldgico reportado en la mayoria de los casos fue pentavalente con 52,4 % de los casos, 32,9
% neumococo y 26,8 % con DPT (ver tabla 4).

Tabla N° 4
Vacuna relacionada en ESAVI grave, en menores de 5 afios, Colombia, periodo epidemioldgico I, 2016
Vacuna Total casos Razoén
Pentavalente 43 52,4%
Neumococo 27 32,9%
DPT 22 26,8%
Polio oral 21 25,6%
Rota virica 16 19,5%
Otros 9 11,0%
Polio inyectable 7 8,5%
BCG 5 6,1%
Triple viral 2 2,4%
Hepatitis B 2 2,4%
Hepatitis A 2 2,4%
HiB 2 2,4%
Influenza 1 1,2%
Fiebre amarilla 1 1,2%
Varicela 1 1,2%
Anti meningococo 1 1,2%
Td/TD 1 1,2%

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016

En el grupo de mayores de cinco afios se notificaron un total de 20 casos graves, en el cual el
bioldégico que tuvo una mayor aparicion en los casos notificados fue la Td/TD en el 35,0 % de
los casos, DPT en el 25,0 % de los casos y tripe viral en el 15,0 % de los casos (ver tabla 5).

Tabla N° 5
Vacuna relacionada en ESAVI en los mayores de 5 afios, Colombia, periodo epidemioldgico I, 2016

Vacunas Total casos Razén
Td/TD 7 35,0%
DPT 5 25,0%
Triple viral 3 15,0%
Otros 3 15,0%
Neumococo 2 10,0%
Antirrabica 1 5,0%
BCG 1 5,0%
Pentavalente 1 5,0%
Polio oral 1 5,0%

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016
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c. Datos clinicos

Las manifestaciones clinicas mas informadas fueron celulitis en el 34,8 % de los casos, fiebre
en el 30,0 %, absceso en el 17,4 %, convulsiones febriles en el 12,9 %, convulsiones sin fiebre
con 12,9 % vy urticaria en el 11,4 %.

Las reacciones raras y graves notificadas al Sivigila fueron choque anafilactico en el 2,3 % de
los caso, adenitis pos vacuna BCG en el 1,5 %, Guillane Barre en el 0,8 % y meningitis en el 0,8
% (ver tabla 6).

Tabla N° 6
Manifestaciones clinicas en ESAVI, Colombia, periodo epidemiolégico Ill, 2016

Datos clinicos N° de casos Proporcién
Celulitis 46 34,8
Fiebre 40 30
Absceso 23 17,4
Convulsiones febriles 17 12,9
Convulsiones sin fiebre 17 12,9
Urticaria 15 11,4
Hipotonia 11 8,3
Eczema 8 6,1
Llanto persistente 7 53
Linfadenitis 3 2,3
Choque anafilactico 3 2,3
Adenitis pos vacuna BCG 2 15
Guillane Barre 1 0,8
Meningitis 1 0,8
Paralisis 1 0,8
Parestesia 1 0,8

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016

d. Clasificacion final

El 12,9 % de los casos fue clasificado como evento relacionado con la vacuna, 6,8 %
relacionados con el programa, 9,8 % casos coincidente, 3,0 % caso no concluyente o
desconocido y pendientes 67,4 % (ver tabla 7).

TablaN° 7
Clasificacién Final de casos de ESAVI, Colombia, periodo epidemiolégico Ill, 2016

Clasificacién final ESAVI Eventos graves Eventos leves Total casos ESAVI
Evento relacionado con la vacuna 11 64,7 6 35,3 17 12,9
Caso relacionado con el programa 9 100,0 0 0,0 9 6,8
Caso coincidente 8 61,5 5 38,5 13 9,8
Caso no concluyente o desconocido 4 100,0 0 0,0 4 3,0
Pendiente 70 78,7 19 21,3 89 67,4
Total general 102 77,3 30 22,7 132 100,0

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016
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e. Casos graves relacionados con la vacuna

De los 132 casos sospechosos de ESAVI notificado hasta semana epidemioldgica 12, 11 casos
tienen como clasificacion final graves relacionados con la vacuna.

Los casos sospechosos en los cuales el evento ha sido descrito como una reacciéon esperada
posterior a la administraciéon del biologico, debido a sus propiedades o componentes
cumpliendo con criterios de causalidad, se tiene en mayor proporcién la vacuna pentavalente en
el 17,6 % del total de los casos relacionados con la vacuna, otras en el 11,8 % y pentavalente
en el 11,8 % (ver tabla 8).

Tabla N° 8
Casos de ESAVI relacionados con la vacuna, Colombia, periodo epidemioldgico Iil, 2016
Vacuna Razoén
DPT 17,6 %
Otros 11,8 %
Pentavalente 11,8 %
Td/TD 11,8 %
BCG 5,9 %
Polio inyectable 59 %
Fiebre amarilla 59 %
Hepatitis A 59 %
Neumococo 59 %

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016

De los casos relacionados con el programa, todos presentaron abscesos o celulitis posterior a la
administracibn de vacunas intramusculares, subcutdneas o intradérmicas; algunos casos
requirieron hospitalizacion y tratamiento antibiético, se tiene en mayor proporcion la vacuna
DPT en el 44,4 % del total de los casos relacionados con el programa (ver tabla 9).

Tabla N° 9
Casos de ESAVI relacionados con el programa, Colombia, periodo epidemioldgico Ill, 2016
Caso relacionado con el programa Razén
DPT 44,4%
Pentavalente 22,2%
Td/TD 11,1%
Neumococo 11,1%
Triple viral 11,1%
Otros 11,1%

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016

f. Casos de mortalidad reportados

Se han notificado tres casos que fallecieron dentro de las cuatro semanas posteriores a la
administracion de vacunas.

1. Nifa de dos meses, vacunado con rotavirus, neumococo, polio inyectable y HiB, en el
municipio de San Gil (Santander), con clasificacibn pendiente, causa basica de la
defuncién: sin dato.
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2. Nifia de dos meses, vacunado con rotavirus, neumococo, polio inyectable, pentavalente
y otros bioldgicos, en el municipio de Yopal (Casanare), con clasificacion pendiente,
causa basica de la defuncién: Muerte sin asistencia.

3. Nifia de dos meses, vacunado con rotavirus, neumococo, polio inyectable, pentavalente
y otros bioldgicos, en el municipio de Yopal (Casanare), con clasificacion pendiente,
causa basica de la defuncién: Muerte sin asistencia (ver cuadro 1).

Cuadro N° 1
Muertes relacionadas con ESAVI, Colombia, periodo epidemioldgico XlIl, afio 2015
Semana Enpdgd Municipio Fecha de F_:e_cha Fecha Clasificacion
. territorial e Edad Sexo Vacuna -/ inicio o )
Epid - notificador vacunacion . defuncion Final
Notificadora sintomas

03 Santander SanGl  2meses F  TOWVIUSNEUMOCOCO,  oo4n016 200112016 21/01/2016 Pendiente
polio inyectable y HiB
Anti neumococo, polio

06 Casanare Yopal 2 meses F inyectable, pentavalente 09/02/2016 12/02/2016 12/02/2016 Pendiente

y otras vacunas.
12 Risaralda Guaica  4meses M [olooral pentavalente,  onan006 53030016 2410312016 Pendiente

Neumococo y rotavirus

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016
4.4. Tendencia del evento

La notificacion de casos sospechosos de ESAVI hasta la semana epidemiolégica 12 de 2016
(132 casos) no muestra una disminucion significativa en la notificacion del evento con respecto
al 2015 con 131 casos, pero con respecto al 2014 muestra una disminucién significativa con
171 casos (ver figura 7).

Figura N° 7
Comportamiento en la notificacion de los casos sospechosos de ESAVI, Colombia, a semana epidemioldgica 12,
2014-2016
1200 - 100
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600 -
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Afio2016 7 79189 91415817118
Afio 2015 1214 6 15121012139 10117 5 810191112111419 § 101418 915101411 4 7101514151112181116921612151712 6 8129 2
= Afi0 2014 8 141518 9 131411171517202610201228162613181419191611 6 1419161416 8 2325141421110 4 201013 6 5 5128 6 8 3 3

Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016
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4.5.

Comportamiento de los indicadores de vigilancia del evento

Se tiene un 33 % de los casos sospechosos de ESAVI con clasificacion final (43 casos), pero
pendientes de clasificar 89 casos.

Los entes territoriales que no cumplieron con este indicador al presentar un porcentaje bajo en
la clasificacion final son: Tolima, Norte de Santander, C6rdoba, Cesar, Casanare, Boyaca,
Amazonas, Cundinamarca, Valle del Cauca, Atlantico, Risaralda, Santander, Antioquia, Cauca,
Bogota, Quindio, Narifio, Magdalena, Bolivar, Barranquilla y Arauca (ver tabla 10).

Tabla N° 10
Clasificacién final de ESAVI por entidad territorial notificadora, Colombia, periodo epidemiolégico lll, afio 2016

Entidad territorial
notificadora

Evento
relacionado con
la vacuna
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Fuente: Sivigila, Instituto Nacional de Salud, Colombia, 2016
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a. Proporcién de Errores Programéaticos.

De 132 casos de ESAVI notificados al Sivigila a periodo epidemiolégico Il de 2016 el 6,8 %
(nueve casos) fueron relacionados con el programa.

Los entes territoriales que notificaron los casos de ESAVI clasificados como error programatico
Bogota con cuatro casos, Narifio dos casos, Santa Marta, Antioquia y Bolivar con un caso
respectivamente.

5. DISCUSION

1. Los casos de ESAVI notificados a periodo epidemiolégico Ill, afectaron en mayor porcentaje
al sexo femenino con el 58,3 % que corresponde a 77 casos, esto se debe a las jornadas de
vacunacion dirigida a esta poblacién (mujeres gestantes con la vacuna TdaP y VPH en
mujeres de 9 a 17 afos).

2. De 132 casos notificados a periodo epidemiolégico Ill de 2016, seis eventos fueron
clasificados como leves relacionados con la vacunacion o inmunizacion, en el cual el evento
ha sido descrito como una reaccidén esperada después de la administracién de la vacuna y
cumple con criterios de causalidad y que desaparecen sin tratamiento y no ocasionan
trastornos a largo plazo; generalmente ocurren en las 48 horas posteriores a la inmunizacion
y ceden espontaneamente en uno o dos dias.

3. A nivel nacional por cada caso sospechoso de ESAVI catalogado como leve, se notifican 3,4
casos que configura inicialmente como ESAVI grave.

4. Las reacciones adversas pueden presentarse para cualquiera de los componentes del
biolégico, viéndose implicados algunas méas que otros en la aparicion de ESAVI; hasta
periodo epidemioldgico Il de 2016, la vacuna con mayor aparicion en los casos notificados
fue pentavalente. Esta vacuna combina cinco antigenos, componente de Bordetella pertusis,
toxoides tetanico vy diftérico, antigeno de superficie del virus de la hepatitis B y polisacarido
capsular purificado de Haemophilus influenzae tipo b. Existen dos formas de la vacuna que
se diferencian en el componente pertussis, el cual puede contener toda la carga antigénica
del bacilo, conformando la vacuna completa (DPT) que es la que se tiene disponible en el
PAI, la otra forma es la DPaT, la cual tiene como ventaja reducir los efectos adversos
derivados del componente completo de la pertussis, lo cual explica el aumento en la
frecuencia de los ESAVI, que puede ocurrir en los primeros 7 dias posteriores a la
vacunacion.

6. CONCLUSIONES

1. La importancia de la prevencién de los errores programaticos es significativo, ya que la
probabilidad de la aparicidbn de un error programatico es mucho mayor a la de un efecto
adverso provocado por una vacuna, por lo que en presencia de personas que estén
debidamente capacitadas y la disposicién de un procedimiento que pueda identificar estos.
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Ademas es de relevancia que se implementen todas las medidas necesarias para minimizar
la probabilidad de cualquier error programatico, por lo que es necesario que se refuerce en
el nivel ejecutor la aplicacion de los seis correctos (paciente correcto, edad correcta, vacuna
correcta, dosis correcta, via de administracion correcta y registro correcto).

2. Si bien, existe un riesgo potencial en la presentacion de eventos relacionados con los
diferentes componentes propios de la vacuna, este riesgo es bajo comparando los
beneficios que brinda la vacunacion.

3. Los eventos adversos leves, son eventos comunes que desaparecen sin tratamiento y no
ocasionan trastornos a largo plazo; generalmente ocurren en las 48 horas posteriores a la
inmunizacion y ceden espontdneamente en uno o dos dias, los cuales no deben ser
notificado al sistema, a no ser que se presente conglomerado en la poblaciéon objeto de
vacunacion.

7. RECOMENDACIONES

1. Los errores programaticos son eventos relacionados con los aspectos operativos de la
vacunacion evitables, siendo su notificacion y evaluacion relevantes, debido a que a partir
de estos pasos se efectiian medidas correctivas en el lugar de vacunacion y se puede asi
evitar su futura aparicion elaborado lineamientos para su prevencion tanto a nivel local,
como nacional.

2. Para mantener la confianza en los programas de inmunizacion se deben desarrollar planes
de comunicacién en riesgo como componente fundamental del manejo de riesgo, que
durante una crisis, se debe garantizar la transparencia mediante la comunicacion oportuna y
frecuente con el publico de lo que se sabe y no se sabe; institucionalizar mecanismos para
coordinar la participacion de los diferentes actores, son algunas de las recomendaciones de
la PAHO, atreves de su médulo de vacunacién segura.

3. Un manejo adecuado de los ESAVI ayuda a mantener la confianza de la poblacion en las
vacunas y podria ayudar a reducir el impacto en la desercion de los programas de
inmunizacion.

4. Fortalecer en las UPGD la importancia de notificar los casos de ESAVI graves como lo
indica el protocolo para el evento donde dice que los casos que deben ingresar al Sivigila
son aquellos que ponen en riesgo la vida, ocasionan discapacidad, hospitalizaciéon o muerte,
gue ocurre en grupos de personas y los abscesos.

5. Las entidades territoriales deben fortalecer la vigilancia de los ESAVI durante las jornadas
de intensificacion o introduccién de nuevas vacunas, segun indicaciones del Programa
Ampliado de Inmunizaciones del Ministerio de Salud y Protecciébn Social y segun
indicaciones dadas por el productor de la vacuna.
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6. Realimentar a los entes territoriales con los hallazgos que se tienen al realizar la depuracion

y analisis de la base generada desde el programa de SIVIGILA, para que ellos realicen un
plan de mejora y seguimiento para reducir los eventos atribuibles a la vacunacion y que
afectan la credibilidad y seguridad del procedimiento de la vacunacion.
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