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INTRODUCCION

Las vacunas se elaboran en base a las normas más

estrictas de eficacia, seguridad y calidad tecnológica,

pero siempre hay la posibilidad que se produzca un

evento adverso en una persona vacunada.



INTRODUCCION

Las vacunas se administran a grandes grupos de

personas sanas, en su mayoría lactantes, de manera que

su inocuidad y calidad revisten gran importancia; suelen

ocasionar eventos adversos leves que no ponen en

cuestión sus beneficios.



INTRODUCCION

El Perú, tiene implementado el Sub Sistema de Vigilancia

Epidemiológica de los ESAVI, el cual orientado a la

detección, notificación, diagnóstico, investigación y

clasificación final de estos eventos.

Los ESAVI, se convierten en amenaza para la ESNI debido

a la pérdida de confianza de la población en las vacunas.



INTRODUCCION

Los ESAVI deben investigarse en forma exhaustiva con el

fin de descartar o establecer una posible relación causal.
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EQUIPO MULTIDISCIPLINARIO



EQUIPO MULTIDISCIPLINARIO

Funcionarios: 

1. INS y DEMID (ANR)

2. ESNI.

3. DGE.

4. Oficina e Comunicaciones del MINSA.

5. OPS/OMS.

6. Sociedad Científica y Colegios de Profesionales de la Salud.

7. Laboratorios oficiales de control de calidad.





AUTORIDAD REGULATORIA NACIONAL: 

FUNCIONES BASICAS









DGE: VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

1. Revisa la información para la toma de decisiones.

2. Monitorea la incidencia de EIP en la población.

3. Investiga los casos de ESAVI.

4. Toma y envía las muestras.

5. Realiza estudios especiales (coberturas, carga de

enfermedad, relación costo/beneficio, etc.).

6. Evalúa las acciones ejecutadas por la Estrategia.

7. Apoya a los laboratorios.



ESAVI

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA



DEFINICION DE CASO

Es un cuadro clínico que tiene lugar después de la

administración de una VACUNA, que podría o no estar

relacionado con esta y que causa gran preocupación en

la población.



REACCIONES POST VACUNALES: 

LEVES Y COMUNES

La vacuna induce  la inmunidad (celular y humoral) por 

medio de la reacción del sistema inmunitario de la 

persona vacunada.

La vacuna origina ciertos eventos colaterales leves 

como parte de la respuesta inmunitaria normal o por 

los componentes de la vacuna (aluminio, antibióticos o 

conservadores).





REACCIONES POST VACUNALES: 

GRAVES Y RARAS

 Las convulsiones.

 La trombocitopenia.

 El episodio de hipotonía e hiporreactividad (EHH).

 Llanto persistente e incontrolable.

 Resolución 

espontánea 

y no dejan 

secuelas.

 La anafilaxia.

 La encefalopatía (SPR y DPT

 Puede ser mortal, si el tto. es  

oportuno no deja secuela.

 No esta demostrado la 

relación causal.
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LINFADENITIS SUPURATIVA





EL SSVE-ESAVI:

NOTIFICA E INVESTIGA LOS GRAVES Y RAROS

 Requieren hospitalización.

 Ponen en riesgo la vida de la persona.

 Causan discapacidad.

 Producen desenlaces fatales.



EL SSVE-ESAVI:

INVESTIGA …

1. Rumores.

2. Eventos que afectan a un grupo de personas (clusters).

3. Eventos relacionados con el Programa.



ESAVI
INVESTIGACION 

EPIDEMIOLOGICA



INVESTIGACION

Todo evento adverso que el público, los padres, el paciente o

los trabajadores de salud consideren relacionado con una

vacuna debe investigarse en el ámbito local.

La finalidad de la investigación es:

Confirmar o descartar el evento notificado.

Determinar si existen otras causas posibles.

Verificar si se trata de un hecho aislado.

 Informar a las partes involucradas.



ETAPAS DE LA INVESTIGACION

1. Evaluación inicial.

2. Notificación.

3. Investigación.

 Servicio.

 Inventario.

 La vacuna.

 Logística del programa.

 Trabajador de salud.

 Usuario.

 Trabajo de campo.

 Necropsia.



EVALUACION INICIAL

1. Verificar la información.

2. Conocido el ESAVI:

 Informa a los padres o tutores que la inmunización es inocua.

 Explica que puede haber eventos simultáneos no necesariamente 

provocados por la vacuna.

3. Si el caso de ESAVI fue provocado por la vacuna 

efectuar la notificación e iniciar la investigación.



DETECCION Y NOTIFICACION

 Son parte del mecanismo activo del sistema de SSVE.

 Deben comunicarse dentro de las primeras 24 horas.

 La notificación es según el flujo determinado (DGE).



INVESTIGACION

1. Ejes principales, son:

 El servicio.

 La vacuna.

 El usuario.

 El trabajador de salud.

 Los padres.

 El trabajo de campo.

 El área legal.



INVESTIGACION

Continuación …

2. Los procedimientos, son:

 La observación.

 Las entrevistas.

 La revisión de registros.

 La inspección de los servicios.

 La realización de la necropsia.

 Las visitas domiciliarias.



INVESTIGACION

Continuación …

3. Determinación de la causa y clasificación final del 

ESAVI.

 Los relacionados con problemas operativos del programa (error 

programático)

 Relacionado con la vacuna.

 No guardar relación con esta o ser de causa desconocida.



INVESTIGACION:

El servicio

Detectar los errores programáticos en alguna etapa de la

prestación de servicios del EE.SS.



INVESTIGACION:

El inventario

Es el recuento detallado y observación minuciosa de

todo lo relacionado con la Estrategia relacionado a la

oferta del servicio y la logística.



INVESTIGACION:

El inventario

Continuación …

El inventario, comprende:

Los refrigeradores de la estrategia.

La mesa de trabajo.

La sala (tópico) de vacunación.

El almacén de las jeringas y diluyentes.

El listado de los medicamentos que se reciben y se entregan en el

servicio de salud (revisar el parte de movimiento de medicamentos).

Las medidas de bioseguridad.





INVESTIGACION:

La vacuna

 Información sobre la vacuna y jeringas utilizadas:

Nombre de la vacuna (descripción del rótulo).

Número del lote.

Fecha de fabricación y caducidad.

Laboratorio de fabricación.

Procedencia de la vacuna y de la jeringa.

Fecha de embarque y los datos sobre el transporte.

Aspecto físico de la vacuna y de la jeringa



INVESTIGACION:

La vacuna

Continuación …

Resultados de los procedimientos de control de calidad de la vacuna

(ANR).

Revisión del protocolo de producción de la vacuna implicada (ANR).

Reevaluación de control de calidad de los lotes de vacunas implicados

dependerá de la situación que se presente (DGE-ANR).

Ejemplo: Comparación de tasas de los ESAVI esperados o tasas de

ESAVI inesperadas.





INVESTIGACION:

Logística de la Estrategia Nacional

Revisar los siguientes aspectos:

Almacenamiento de la vacuna.

Transporte y la manipulación de la vacuna.

Documentos de registro de movimientos.

Controles de existencias y otros.







INVESTIGACION:

Trabajador de salud

Evaluar el desempeño del personal en cuanto a la

dispensación de las vacunas y sus aptitudes para

orientar a los padres.



INVESTIGACION:

Trabajador de salud

Continuación …

Observar:

El uso de diluyentes.

La reconstitución de las vacunas y las

formas de administración.

La dosificación adecuada.

La disponibilidad de agujas y jeringas.

Las prácticas apropiadas.

Las circunstancias y la forma en que se

realiza la vacunación.

Las prácticas de atención de salud del

establecimiento.

El desempeño del personal en la técnica

de aplicación de la vacuna.

El orden de administración de la dosis

del vial.

La cadena de frío.

El ambiente de trabajo y organizativo

durante la ejecución de la vacunación.



INVESTIGACION:

El usuario

Entrevista con los padres y familiares, obtener

información:

Datos demográficos.

Edad.

Sexo.

Lugar de residencia y referencias para su ubicación.

Antecedentes familiares.

Resumen clínico reciente (síntomas y signos, duración, examen

clínico, exámenes auxiliares diagnosticados, tratamiento, evolución).



INVESTIGACION:

El usuario

Continuación …

 Tipo de evento.

 Fecha de aparición.

 Duración y tratamiento clínico.

 Antecedentes médicos e historia clínica del

paciente (al nacimiento, reacciones

anteriores a las vacunas).

 Alergias a ciertas preparaciones

farmacéuticas.

 Trastornos neurológicos preexistentes,.

 Apnea del sueño.

 Medicamentos que toma actualmente, etc.).

 Antecedentes vacunales (tipo de vacuna

utilizada, fecha de la última dosis y, si la

hubo, tipo de reacción previa).



INVESTIGACION:

El trabajo de campo

1. Obtención de información por medio de entrevistas,

visitas domiciliarias a las personas afectadas, padres y

familiares.

2. Seguimiento de las personas que hayan recibido

vacunas del mismo lote y/o frasco.



INVESTIGACION:

El trabajo de campo

Continuación …

3. Obtener información:

 Describir las condiciones socioeconómicas, incluidos el tipo de vivienda, la fuente

de calor utilizada, el lugar donde se duerme (si se trata de un niño, indicar con

quién duerme), la cantidad de personas por cuarto, el acceso al agua potable y

saneamiento.

 En caso de defunción, describir cómo fue encontrado el cuerpo (posición,

temperatura); si había secreción por boca o fosas nasales indicar las

características).

 Informe completo del resultado del protocolo de necropsia, examen toxicológico y

anatomía patológica.



INVESTIGACION:

El trabajo de campo

Continuación …

Efectuar el seguimiento de otros niños vacunados con el mismo lote o frasco.

Determinar si es un evento aislado o si hubo otros casos.

También, obtener datos sobre:

 La población vacunada con el mismo lote de vacuna en el mismo período

y con los mismos síntomas.

 La población no vacunada, para determinar si ocurrió un incidente similar

en ese grupo.

 La población vacunada con un lote diferente de vacunas (del mismo

fabricante u otro) que presenta síntomas similares, para determinar si

ocurrió un evento similar en la población vacunada con otro lote.



INVESTIGACION:

Necropsia

1. Realizar la necropsia en las primeras 72 horas.

2. Si el niño muere en el domicilio sin causa evidente, el

EE.SS realizará:

 “Necropsia verbal” a la madre y/o familiares (es similar a una HCl).

Necropsia o examen anatomo-patológico, buscar signos de

enfermedad (ictericia de piel y escleras, petequias, hemorragias,

cianosis, palidez. Tomar radiografías del cuerpo.



INVESTIGACION:

Necropsia

Continuación …

3. Coordinar con Medicina Legal, las siguientes acciones:

a. Realizar la necropsia lo antes posible, evitar que se produzca

lisis de tejidos que pueda dificultar el diagnóstico (como

sucede con las glándulas suprarrenales).



INVESTIGACION:

Necropsia

Continuación …

b. Obtención de muestras para:

Examen toxicológico:

 Hígado: 80 a 100 grs.

 Cerebro: 80 a 100 grs.

 Contenido del estómago; en caso de no haber contenido gástrico, enviar

un corte del estómago.

 Enviar todas las muestras juntas en un frasco de boca ancha vacío (sin

formol u otros). Para la conservación se usarán solo paquetes fríos.



INVESTIGACION:

Necropsia

Continuación …

Examen anatomo-patológico:

 Tomar muestras de 4x3x1 cm. de cada órgano (cerebro con meninges,

muestra de cada uno de los cinco lóbulos del pulmón, de ambos riñones

y suprarrenales, de otros órganos en el que se sospechen lesiones.

 Enviar todas las muestras juntas en un frasco de boca ancha con formol

en cantidad suficiente, que cubra todas las muestras.



INVESTIGACION:

Necropsia

Continuación …

c. Enviar ambas muestras al laboratorio de referencia para

realizar exámenes tanatológicos y auxiliares. Todas las

muestras deberán estar:

 Rotuladas con nombre y número de protocolo de necropsia.

 Acompañadas de la solicitud de examen e investigación.

 En las conclusiones del estudio frense se consignará la causa de la muerte

utilizando la CIE-10 y, si es posible, se señalarán los agentes causantes.

 Adjuntar el resumen de la historia clínica.

 Enviar los resultado al equipo de trabajo multidisciplinario.



FINALMENTE LA INVESTIGACION

Deberá determinar:

 La causa.

 Confirmar el diagnóstico.

 Sugerir otras interpretaciones posibles.

 Clasificar finalmente el ESAVI.



ESAVI

CLASIFICACION FINAL



CLASIFICACION FINAL

1. El evento definitivamente no está relacionado con la

vacunación.

2. El evento está relacionado con la vacunación:

 Por problemas operativos del programa.

 Por problemas de la vacuna.

3. La investigación no es concluyente.



El evento definitivamente no está 

relacionado con la vacunación

Es un evento independiente producto del azar con una

relación temporal pero no de causa-efecto.

Es coincidente con la vacunación, es decir, que el

evento podría haberse producido aunque la persona no

hubiese recibido la vacuna.

El evento ocurren en población que no fue inmunizada.









El evento está relacionado con la 

vacunación: Error programático



El evento está relacionado con la 

vacunación: Error programático
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Yemen
1997

Error

Programático

Insulina administrada a 70 infantes en 

lugar de vacuna  DPT con 21 fallecidos

Vial de Insulina

Viales de vacunas



OPS/OMS     Vacunación Segura

ERROR PROGRAMÁTICO



APLICACIÓN SUPERFICIAL DE 

DPT/DT/TT



El evento está relacionado con la 

vacunación: Error programático

GUATEMALA (1999):

01 niño fallecido por la vacuna ASA, sospecha de uso

de neurobloqueador muscular (succinilcolina) como

diluyente de la vacuna.

CUBA (2002):

03 niños fallecidos por síndrome de shock tóxico

después de aplicación de vacuna ASA.



El evento está relacionado con la 

vacunación: Problemas con la vacuna

Los más frecuentes son los leves y esperados mientras que

las graves son raras.

La reacción vacunal (exposición/evento) puede ser

conocida o desconocida, su clasificación será según los

criterios de causalidad generalmente aceptados.

Aplicación correcta de la vacuna, pero, debido a sus

propiedades o componentes causó el evento adverso o lo

precipitó.



Criterios de causalidad de Bradford Hill 

(1965)

1. Fuerza de la asociación entre la exposición y el riesgo.

2. Consistencia de los estudios.

3. Especificidad. 

4. Temporalidad.

5. Gradiente biológico (relación dosis/respuesta).

6. Verosimilitud biológica.

7. Coherencia.

8. Comprobación experimental.

9. Analogía.



Tipos de vacunas

Las vacunas vivas atenuadas 

(replicativas) se obtienen por la 

modificación en el laboratorio 

de un virus o bacteria (salvaje) 

que produce enfermedad. 

Replicativas, capacidad de 

replicarse (crecer) en el 

organismo y producir 

inmunidad, y no suelen causar 

enfermedad.

Las vacunas inactivadas (no 

replicativas) están compuestas 

por virus o bacterias, o por 

fracciones de estos.

Estas fracciones pueden ser:

 Proteínas (toxoides, toxinas 

bacterianas inactivadas).

 Polisacáridos (compuestas 

por la pared celular de las 

bacterias) o conjugadas.

 Subunidades o subviriones.

 Recombinantes.





TIPO DE REACCIONES A LA VACUNA

1. Reacciones intrínsecas: respuesta del organismo asociada al

producto biológico propiamente dicho.

2. Reacciones extrínsecas: el organismo reacciona a los

componentes (coadyuvantes) de la formulación y no al

producto biológico de la vacuna; estos son:

 Agua o solución salina.

 Tiomersal.

 Sorbitol y gelatina hidrolizada (SRP).

 Sales de aluminio.

 Residuos de los medios de crecimiento.

 Neomicina, estreptomicina (vacuna

antipoliomielítica inactivada, vacuna

contra la varicela).



TIPO DE REACCIONES A LA 

VACUNA

3. Factores relacionados con el huésped: evento causado por

susceptibilidad genética, ansiedad o dolor a la inyección en sí

misma y no por la vacuna.

4. Desvío de la calidad: es el distanciamiento de los parámetros

aptos para la licencia de la vacuna, por ejemplo, el aumento de

la concentración viral.



FRECUENCIA

A. El evento sucedió dentro de la frecuencia esperada:

1. El evento es leve, indicar a los padres cómo deben

proceder para el tratamiento,

2. El evento es grave, notificar al equipo de trabajo

responsable de la investigación del ESAVI.



FRECUENCIA

Continuación …

B. El evento fue inesperado u ocurrió con una frecuencia

no esperada; se tomarán las siguientes medidas:

1. Informar al equipo de trabajo responsable de la investigación del ESAVI.

2. Suspender temporalmente el uso del lote de vacuna o jeringa del que se sospecha).

3. Coordinar con la ARN la reevaluación de la calidad de la vacuna.

4. Disponer la devolución de la vacuna.

5. Notificar a la OPS/OMS.



UTILIDAD DEL CONOCIMIENTO DE 

LAS TASAS DE APARICION

 Prever los ESAVI que se pueden presentar.

 Detectar los ESAVI no relacionados con las vacunas.

 Comparar las tasas notificadas con las previstas.

 Investigar los ESAVI notificados.

 Investigar  los ESAVI relacionados con fallas programáticas ú operativos.

 Informar a los padres sobre los probables ESAVI esperados más habituales 

de la vacunación y el modo de manejarlos.

 Producido el ESAVI acudir al EE.SS más cercano.



La investigación no es concluyente

No es posible determinar la relación de causalidad.

El equipo de trabajo emite el informe final al MINSA en el

que da a conocer los resultados de la investigación;

especificando por qué no se llega a una conclusión; y,

especifica hasta dónde se ha avanzado.
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MONITOREO 



INDICADORES DE RESULTADOS

1. Nº de casos graves investigados en las primeras 24

horas divididos por el número total de ESAVI

notificados por 100.

Valor mínimo aceptable: 80,0%.

2. Nº de investigaciones concluidas divididas por el

número total de ESAVI notificados por 100.

Valor mínimo aceptable: 80,0%.



INDICADORES DE RESULTADOS

3. Nº de casos clasificados como errores programáticos

divididos por el número total de ESAVI notificados por

100.

Valor mínimo aceptable: 0,0%.



INDICADORES DE CAMPAÑA

1. Porcentaje de casos notificados del total de vacunados.

2. porcentaje de convulsiones febriles por uso de la vacuna DPT (definir en relación

con las vacunas que se utilicen durante una campaña) del total de dosis aplicadas.

3. Porcentaje de casos investigados en las primeras 24 horas del total de casos

notificados (incluidos los rumores y grupos de personas [clusters] identificados).

4. Porcentaje de investigaciones de ESAVI graves concluidas del total de ESAVI

graves notificados.

5. Porcentaje de investigaciones concluidas en menos de siete días del total de ESAVI

notificados.

6. Porcentaje de ESAVI clasificados como errores programáticos del total de ESAVI

notificados.
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