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RESUMEN

La vacunacion es la intervencion que mayor impacto ha tenido en la salud después de la potabilizacion del agua. Las vacunas no
estan exentas de efectos adversos. Los eventos supuestamente atribuibles a vacunacion o inmunizaciéon son: todo cuadro clinico
que aparece luego de la administracién de una vacuna y que eventualmente puede atribuirse a esta. En la Universidad Nacional
de San Luis se realizé un Operativo de Vacunacion en mayo del 2014. El objetivo fue determinar: vacunas administradas, eventos
supuestamente atribuibles a vacunacion o inmunizacion presentados, datos sociodemograficos y conocimiento sobre la notifi-
cacion de eventos supuestamente atribuibles a vacunacién o inmunizacion. Se realizé una encuesta a 84 personas vacunadas
seleccionadas al azar de un total de 285; se incluyeron datos de edad, sexo, vacunas, nimero, tipo y sintomas de los eventos
supuestamente atribuibles a vacunacién o inmunizacion, tratamiento recibido y motivos de la no notificacion. Los sintomas se
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clasificaron como: generales y locales; letales, graves, moderados, leves; y por necesidad de tratamiento o no. Resultados: edad:
18-45 anos; sexo: femenino 72, masculino 12; vacunas: antigripal (48%), hepatitis B (24%), triple bacteriana acelular (15%), sarampion
rubéola (7%) y doble bacteriana adultos (6%). Eventos supuestamente atribuibles a vacunacion o inmunizacion (39): leves (38) y
moderado (1). Sintomas: dolor, hinchazén, induracion, malestar general y fiebre. Motivos para no notificar: desconocimiento de
la existencia de la notificacion (4), donde y como realizar la notificacion (7) y pensar que los eventos supuestamente atribuibles a
vacunacion o inmunizaciéon esperables no se deben notificar (28). Existen porcentajes elevados de eventos supuestamente atri-
buibles a vacunacion o inmunizacién leves y de desconocimiento del sistema de notificacion. Es fundamental conocer y vigilar
los eventos supuestamente atribuibles a vacunacién o inmunizacién de cada vacuna y promover su notificacion para garantizar

la seguridad de vacunas y pacientes.

Palabras clave: efectos adversos, vacunacion, inmunizacion, farmacovigilancia.

ABSTRACT

Vaccination is the intervention with the greatest impact on
the health of the world's population after water purification.
Vaccines are not exempt of side effects. Events attributed to
vaccinationorimmunizationsareclinical eventsthatappearafter
administration of a vaccine that could eventually be suspected
of being caused by the vaccine. A vaccination study took place
at the Universidad Nacional de San Luis in May 2014. The objec-
tive was to determine the following: administered vaccines,
events attributed to vaccination or immunization, socio-de-
mographic data, and knowledge regarding the reporting of
events attributed to vaccination or immunization. A sample
to 84 vaccinated individuals was randomly selected from
a total of 285. A survey, including types and symptoms of
events attributed to vaccination or immunization, age, sex,
vaccines, treatment received and reasons for non-reporting,
was performed. The symptoms were classified as: general and
local; lethal, serious, moderate, mild; and needing treatment or
not. Results: age range: 18-45 years; gender: female 72, male
12; vaccines: influenza (48%), hepatitis B (24%), triple acellular
bacterial (15%), double viral (7%), and bacterial double (6%).
Events attributed to vaccination or immunization (39): mild (38),
moderate (1). Symptoms: pain, swelling, induration, malaise and
fever. Reasons for not reporting: unawareness of the reporting
option (4), where and how to make the report (7), thinking that
the expected events attributed to vaccination or immuniza-
tion must not be reported (28). There is a high percentage of
mild events thought attributable to vaccination or immuniza-
tion, and a significant lack of reporting system knowledge. It is
very important to know and monitor adverse effects of each
vaccine and to promote their reporting to ensure the safety of
the vaccine and that of patients.

Key words: adverse effects, vaccination, immunization, phar-
macovigilance.

RESUMO

A vacinacao € a intervencao que tem tido um maior impacto
sobre a saude depois da tornar potavel da dgua. As vacinas
nao sdo isentas de efeitos adversos. Os eventos, supostamente
devido a vacinacdo ou imunizacdo, sao todos os quadros
clinicos que aparecem apds a administracdo de uma vacina
que poderiam, eventualmente, ser atribuidos a esta. Na Univer-
sidad Nacional de San Luis se realizou uma campanha de
vacinacdo em maio de 2014. O objetivo foi determinar: vacinas
administradas, eventos apresentados supostamente devidos a
vacinagdo ou imunizagdo, dados sociodemogréficos e conhe-
cimento em matéria de notificacdo de eventos supostamente
atribufveis a vacinacdo ou imunizacdo. Foi realizada uma
pesquisa com 84 individuos vacinados, selecionados aleatoria-
mente a partir de um total de 285, onde se incluiram idade,
sexo, vacinas, tratamento recebido e as razées da ndo notifi-
cacao, tipos e sintomas dos eventos supostamente atribuiveis
a vacinagcao ou imunizacao, tratamento recebido e motivos da
nado notificacdo. Os sintomas foram classificados como: geral e
local; letal, sério, moderado, leve e, precisam de tratamento ou
ndo. Resultados: idade: 18-45 anos; sexo: feminino 72, masculino
12; vacinas: influenza (48%), hepatite B (24%), triplice bacteriana
acelular (15%), dupla viral (7%), dupla bacteriana (6%). Eventos
supostamente devidos a vacinagdo ou imunizacao (39): leves
(38), moderado (1). Sintomas: dor, inchaco, induracao, mal-estar
e febre. Razoes para ndo serem notificadas: a ignorancia da exis-
téncia da notificacdo (4), onde e como proceder a notificacao
(7), pensar que os eventos esperados supostamente devidos a
vacinagdo ou imunizacdo ndo devem ser notificados (28). Existe
uma elevada percentagem de eventos supostamente devidos
a vacinagdo ou imunizagado leves e de desconhecimento do
sistema de notificacdo. E importante conhecer e monitorar os
efeitos adversos de cada vacina e promover a sua notificacao,
para garantir a seguranca das vacinas e dos pacientes.

Palavras-chave: efeitos adversos, vacinacdo, imunizacao,
farmacovigilancia.
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INTRODUCCION

Las vacunas presentan una probabilidad inme-
diata de reacciones adversas y se administran a
personas de distintas edades dentro del Programa
de Inmunizacién, y por ello constituyen un caso
especial dentro de la vigilancia farmacolégica. La
farmacovigilancia es una herramienta que permite
completar la evaluacion de su perfil de riesgos,
garantizando ademads el éxito y seguridad en su
utilizaciéon en todo servicio sanitario. La infor-
macion que se obtiene sobre los eventos adversos
a vacunas vuelve en forma periddica a los centros
productores y profesionales de la salud, permi-
tiendo que este sistema de farmacovigilancia se
retroalimente.

A los sintomas clinicos que aparecen después de la
administracion de algunas vacunas, se les conoce
como “eventos supuestamente atribuibles a vacuna-
cién o inmunizacion” (ESAVI) y es la terminologia
utilizada en la region de las Américas (1-3).

Los ESAVI, si bien son de baja frecuencia,
comienzan a adquirir una mayor importancia
cuando son monitoreados en forma permanente.
Por este motivo se debe contar con un sistema de
vigilancia para proporcionar altos estandares de
seguridad en vacunas, monitorizar el empleo de las
mismas y evaluar si el evento se relaciona con la
vacuna o bien con alguna condicién particular que
predisponga a presentar dicho evento. Asimismo,
se puede aseverar que la vacunacion es la interven-
cién que mayor impacto ha tenido en la salud de
la poblaciéon mundial después de la implementa-
cion de la potabilizacion del agua. Como es el caso
de todo firmaco, las vacunas no estan exentas de
efectos adversos. Por ello, la Organizacion Mundial
de la Salud y la Organizacién Panamericana de la
Salud plantean que todo programa de inmuniza-
cion debe procurar que las vacunas no supongan
riesgos adicionales innecesarios (4-5). Sus respon-
sables deben estar preparados para atender
cualquier motivo de preocupacion de la poblacion
entorno a la inocuidad de la inmunizacion (4-5). Es
necesario destacar que, aspectos tan importantes
como el manejo de los calendarios vacunales, la
epidemiologia de las diferentes enfermedades, los
criterios de vacunacion, su efectividad, la respuesta
inmunitaria de las mismas, asi como la farmacovi-

gilancia o la vacunacion en situaciones especiales
como pueden ser: embarazo, inmunodepresion,
inmigracion, etc., cobran especial relevancia a la
hora de ser manejados por enfermeria. El trabajo
de enfermeria, tanto en el control y registro de
las vacunaciones como en su divulgacion, es muy
importante resolviendo dudas, inquietudes o preo-
cupaciones que puedan tener los individuos sobre el
tema y todo lo relacionado con las mismas, estando
al corriente de cada novedad para poder atender
con las debidas garantias y calidad a todos los
grupos de poblacion (6).

El Ministerio de Salud de Argentina destacé las pala-
bras de Philippe Duclos, uno de los mas reconocidos
especialistas en programas de inmunizaciones, al
subrayar que en Argentina la vacunacion tiene un
“liderazgo mundial” en materia de inmunizaciones
por la integralidad de las politicas que desarrolla,
y que no solo se trata de que los paises cuenten con
un calendario completo de vacunaciones, sino que
ademds cumplan altos estindares técnicos como
los de Argentina, donde las vacunas tienen una
optima preservacion de la cadena de frio y logistica
de distribucién, ademas de la presencia de vacuna-
dores en todo el territorio y buenas coberturas para
todas las etapas de la vida (7).

El impacto de las vacunas como politica de
Estado en la salud de la poblacion tuvo resultados
probados a lo largo de las tultimas décadas. Tal
es asi que, gracias a las estrategias sostenidas de
inmunizacion, Argentina elimin6 la poliomielitis
hace treinta afios, el sarampion en el afio 2000 y la
rubéola en el anio 2009 (8). Por otro lado, la difteria
y el tétanos neonatal, son enfermedades que actual-
mente se encuentran controladas en Argentina.
Finalmente, la vacuna antigripal evitd que en el afio
2013 hubiera fallecidos entre las personas vacu-
nadas que integran los grupos de riesgo, evitando
a su vez complicaciones severas (8). Las vacunas
implican un gran beneficio en cuanto a las enfer-
medades contra las que previenen; por este motivo,
los efectos adversos que pudiesen generar no debe-
rian ser motivo para contraindicarlas o rechazarlas,
dado que en su mayoria son leves y transitorios.
Es necesario conocer y vigilar los efectos adversos
de cada vacuna para poder garantizar la seguridad
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de las vacunas utilizadas. Estos eventos adversos
pueden ser causados por los distintos componentes
de la vacuna o por errores programaticos, es decir,
por problemas en su administracion. La segu-
ridad de las vacunas y la vacunacion comprende
las caracteristicas de los productos y su forma de
aplicacion. Evaluar el riesgo/beneficio en la aplica-
ciéon de vacunas permite afirmar que son seguras,
entendiendo que nunca existira ausencia de riesgo
ni efectividad total, como ocurre con todo farmaco
(9). Los efectos adversos se pueden diferenciar
segun el tipo de reaccion en locales y generales, y
de acuerdo a la gravedad de la misma se pueden
clasificar en leves, moderados, graves y fatales.
Segun la relacion causal, pueden ser clasificados
en Evento coincidente (Tipo 1): cuando el evento
definitivamente no esta relacionado con la vacuna
(enfermedad producida por otra etiologia); Evento
relacionado con la vacuna (Tipo 2); y Evento no
concluyente (Tipo 3) (8). Dentro de los eventos rela-
cionados con la vacuna se encontraron los errores
programaticos y los relacionados propiamente con
la vacuna. Se consideran como errores operativos:
la inyeccion no estéril, el error de reconstitucion,
la inyeccion en el lugar equivocado, el transporte
y/o almacenamiento incorrecto de vacunas y el
caso omiso de las contraindicaciones (10). Los
eventos adversos esperables de las vacunas, segin
el Ministerio de Salud de la Nacion Argentina son:
para la vacuna de la hepatitis B, dolor, eritema,
induracion, cefalea, fatiga e irritabilidad, fiebre,
shock anafilactico; en el caso de la vacuna triple
acelular (DPTa) se incluyen dolor, enrojecimiento
o inflamacion, fiebre de al menos 38°C, cefa-
leas, cansancio, nduseas, vomitos, diarrea y dolor
intenso en el sitio de aplicacion; los efectos adversos
en el caso de la vacuna doble viral (antisarampio-
nosa y antirrubedlica) son: fiebre, exantema, tos,
coriza, conjuntivitis, manchas de Koplik, purpura
trombocitopénica, linfoadenopatia, artralgias vy
artritis (10). Para la vacuna doble adultos (dT) se
presenta comunmente eritema, induracion y dolor
local, fiebre moderada y malestar; por altimo, los
efectos adversos de la vacuna antigripal corres-
ponden fundamentalmente a cefalea, sudoracion,
mialgias y artralgias, fiebre, malestar, escalofrios
y fatiga. Los efectos que deben notificarse son los
casos de linfadenitis por BCG, los abscesos en el

sitio de inyeccion, las muertes, la discapacidad,
los casos que requieren hospitalizacion, incidentes
graves o inusuales que pudieran relacionarse con
la vacunacion y toda situacion que pudiera haber
producido un efecto adverso durante la aplicacion.
La evaluacion del riesgo-beneficio en la aplicacion
de vacunas permite afirmar que las vacunas dispo-
nibles son seguras, considerando que la seguridad
de las vacunas y de la vacunacion comprende las
caracteristicas tanto de los productos como de
su aplicacion. El sistema de vigilancia de efectos
adversos de Argentina utiliza como herramienta la
notificacioén de toda reaccion posterior a la vacu-
nacion, realizandose con una ficha especifica, que
va desde los efectores locales a los provinciales, y
posteriormente al Programa Nacional de Control
de Enfermedades Inmunoprevenibles (PRONACEI)
y a la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT). En
Argentina, la vigilancia de los efectos adversos es
realizada por los profesionales de la salud o por las
personas vacunadas de manera pasiva por medio
de la notificacion espontanea. En caso de detectar
efectos adversos graves, las notificaciones deben
realizarse dentro de las 24 horas (10). Este sistema
de control de los efectos adversos y la capacitacion
constante contribuyen a mantener coberturas de
inmunizaciones adecuadas, generando confianza
en las vacunas del calendario nacional de inmu-
nizaciones y evitando confusiéon en la poblacién
general. Teniendo en cuenta la importancia que
implica la vacunacion y los ESAVI que generan,
se considera de suma importancia determinar qué
vacunas se utilizaron y qué ESAVI se produjeron por
las mismas en un sector de la poblaciéon de San Luis
(Argentina), ya que este estudio no ha sido reali-
zado con anterioridad. Por lo tanto, los objetivos
de este estudio fueron establecer la cantidad y tipo
de vacunas administradas durante la campana de
vacunacion de las Américas; determinar el nimero,
el tipo y los resultados de los ESAVI presentados en
la poblacion universitaria; y establecer las causas
por las que no fueron notificadas.

METODOS

Se realizd un estudio descriptivo, cuantitativo,
transversal. Se utiliz0 como instrumento la ficha
de notificacion que ha sido validada por el Minis-
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terio de Salud de la Nacién Argentina en su Anexo
I (8). En este estudio participaron 84 estudiantes de
tercer afio de la carrera de Enfermeria que fueron
vacunados en la Campafia de Vacunacion de las
Américas, que consiste en comenzar o completar
esquema de vacunacion. Es conveniente aclarar que
no se particip6 en la administracion de las vacunas,
solamente se analizaron los datos provenientes de
las notificaciones realizadas por los estudiantes.
El muestreo fue no probabilistico intencional. Se
analizaron datos de edad, sexo, cantidad y tipo de
vacunas, sintomas asociados a efectos adversos y los
motivos de la no notificacion. Los sintomas de los
efectos adversos propiamente dichos se clasificaron
como generales y locales; como letales, graves,
moderados, leves; y con necesidad de tratamiento
o no. Se analizaron los datos estadisticamente con
la prueba de Chi cuadrado, considerando la exis-
tencia de diferencia significativa para una p<0,05.

RESULTADOS

En la Figura 1 se muestra la distribucion por sexo
de los encuestados, registrandose 72 personas del
sexo femenino y 12 del sexo masculino.

El rango etario encontrado fue de 18 a 49 afios.

Masculino
14%

Femenino
86%

Porcentaje (%)

48

24

15

7

I &+
Hep B DTPa SR DT

Antigripal

Vacunas

Figura 2. Vacunas administradas (n=84), Chi cuadrado p<0,0002
Fuente: Operativo de Vacunacién en la Universidad Nacional de
San Luis. Mayo 2014

El nimero de ESAVI que se presentaron en el total
de vacunados fue de 39, de los cuales solo 1 fue de
intensidad moderada que requiri6 tratamiento y los
restantes 38 fueron de tipo leve.

En la Figura 3 se encuentra representado el porcen-
taje de personas que presentaron efectos adversos
o no. Ambos grupos fueron similares (n=84, Chi
cuadrado n.s.). En los vacunados que presentaron
ESAVI, se observo en algunos de ellos una tnica
manifestacion, mientras que en otros éstas fueron
multiples.

Figura 1. Distribucién por sexo (n=84), Chi cuadrado p<0,0001
Fuente: Operativo de Vacunacion en la Universidad Nacional de
San Luis. Mayo 2014

El nimero de cada una de las vacunas adminis-
tradas durante la Campana de Vacunacion de las
Américas fue el siguiente: DT (n=5), DTPa (n=13),
Hepatitis B (n=20), Antigripal (n=40) y Saram-
pion Rubéola (n=6) y su distribucion porcentual se
encuentra representada en la Figura 2.

Figura 3. Eventos supuestamente atribuibles a vacunacién o
inmunizacién (n=84)

Fuente: Operativo de Vacunacion en la Universidad Nacional de
San Luis. Mayo 2014

Por otro lado, en la Tabla 1 se encuentra la lista
de ESAVI notificados y la frecuencia con la que se
presentaron.

Ademas, en la Tabla 2 se encuentra la frecuencia
con la que se present6 cada sintoma por separado.
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Se encontraron diferencias significativas entre los
mismos (n=73), Chi cuadrado p<0,0001.

Eventos adversos supuestamente

atribuibles a vacunas

Dolor 10
Dolor-Hinchazén 9
Dolor-Hinchazén-Fiebre 1
Dolor-Hinchazén-Fiebre-Malestar general 1
Dolor-Induracion 2
Dolor-Malestar general 1
Dolor-Hinchazén-Malestar general 1
Hinchazén 4
Malestar general 4
Fiebre 1
Fiebre-Irritabilidad 1
Fiebre-Malestar general-Cefalea 1
Dolor-Hinchazén-Induracion-Fiebre-Malestar 1

general-Irritabilidad-Cefalea

Dolor-Hinchazén-Eritema-Fiebre-Malestar 1
general-Irritabilidad

Dolor-Hinchazén-Eritema 1

Total 39

Tabla 1. Eventos adversos supuestamente atribuibles a vacunas
o inmunizaciones (n=39)

Fuente: Operativo de Vacunacion en la Universidad Nacional de
San Luis. Mayo 2014

Dolor 28
Hinchazén 20
Malestar general 10
Fiebre 6
Irritabilidad 3
Cefalea 2
Induracion 2
Eritema 2
Total 73

Tabla 2. Sintomas de los ESAVI considerados en forma individual
(n=73)

Fuente: Operativo de Vacunacion en la Universidad Nacional de
San Luis. Mayo 2014

Los efectos adversos presentados por los vacunados
han sido los esperables y considerados dentro de la
clasificacion como leves. Un solo caso fue clasifi-
cado como moderado y recibi6 tratamiento médico
y farmacologico para su recuperacion total.

Ningtn vacunado habia notificado la ficha de
efectos adversos supuestamente atribuible a
vacunas, hasta el momento del estudio. Los motivos
que argumentaron para no notificar fueron: que
estos eventos presentados eran esperables (n=28),
desconocimiento de que habia que notificar (n=5) y
desconocimiento del circuito de notificacion (n=6).
Los porcentajes de cada uno de sus argumentos se
muestran en la Figura 4. Se encontraron diferencias
significativas en las respuestas expresadas por los
alumnos vacunados que manifestaron los motivos
por los que no notificaban. Existen diferencias
significativas (n=39), Chi cuadrado: p<0,003.

72
B Eventos esperables
[ Desconocimiento

del circuito de la
notificacién

Desconocimiento de
la notificacién

Porcentaje (%)

Motivos para no notificar

Figura 4. Motivos para no notificar (h=39)
Fuente: Operativo de Vacunacion en la Universidad Nacional de
San Luis. Mayo 2014

CONCLUSIONES

La poblacién universitaria vacunada estudiada
fue principalmente del sexo femenino y estuvo
constituida mayoritariamente por adultos jovenes.
La vacuna de la gripe fue la mas administrada,
alcanzando a la mitad de la poblacién estudiada,
seguida por la de la hepatitis B y por la DTPa. Los
eventos notificados fueron leves en su mayoria y los
sintomas que presentaron fueron principalmente
dolor, hinchazon, fiebre y malestar general.

Los eventos se presentaron casi en el cincuenta por
ciento de la poblacion estudiada, pero ninguno de
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ellos los notifico con anterioridad a este estudio,
impidiendo proteger a la poblacion si existiera
algin error programadtico o alguna falla en algin
lote de vacuna. Asimismo, no permitiria defender
la vacunacién cuando los eventos se deban a otra
causa, o sean rumores (7). La causa mas comun por
la que no notificaron es que las personas piensan
que los sintomas son esperables y por el descono-
cimiento del circuito de la notificacion, lo que deja
plasmado que se deberian acentuar las politicas
publicas de informacion y educacion con relacion
a los mismos.

Con base en los resultados obtenidos, se considera
que es sumamente importante que el enfermero
encargado de la vacunacion tenga conocimientos
suficientes para aplicar las medidas de prevencion,
que informe a la poblacion sobre los eventos mas
frecuentes y oriente al tratamiento correspondiente.
Asimismo es imperativa la participacion de todo el
personal de salud en la realizacion de una vigilancia
pasiva y permanente. Por otro lado, la notificacion
de los casos graves, la aclaracion de los rumores,
las respuestas a la comunidad y los informes a las
autoridades sanitarias y a los profesionales de la
salud, como también el trabajo multidisciplinario,
son claves para poder determinar la causalidad
y arribar a conclusiones que permitan tomar
medidas efectivas y oportunas. Se debe participar
del sistema de vigilancia de los eventos supuesta-
mente atribuidos a vacunacion e inmunizacion,
y fomentarlo para estudiar en forma completa el
perfil de seguridad de las vacunas, llevando a que
la poblacion gane confianza en las vacunas y en los
programas de inmunizacion (11).

Este estudio ha permitido detectar un gran desco-
nocimiento del sistema de notificacion y de su
importancia. Por otro lado, ha permitido destacar
que el profesional de Enfermeria, no solo tiene un
papel fundamental en la deteccion de ESAVI en el
momento de la vacunacidn, sino también en forma
posterior, como es el caso de la realizacion de esta
encuesta, dado que se amplian notablemente las
posibilidades de su deteccion. Finalmente, tanto el
momento de la vacunacion como el de la realizacion
de la encuesta, brindan al enfermero la oportu-
nidad de educar al paciente sobre la importancia de
la vacunacion y de la notificacion de los ESAVI. En

consecuencia, este tipo de estudios contribuiria a
mantener y completar el estudio del perfil de segu-
ridad de las vacunas.
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