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Misién del Departamento de Inmunizaciones

“Proteccion de la poblacidon que vive en Chile frente a enfermedades inmunoprevenibles
relevantes para la salud publica con calidad ,seguridad y eficiencia ,acorde al desarrollo
biotecnoldgico y la evidencia cientifica”
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RECORDAR

AuUn no se ha creado ningun producto biolégico o farmacéutico totalmente inocuo.
Las vacunas se elaboran en base a las normas mas estrictas de eficacia, seguridad y calidad

de la tecnologia actual, pero siempre cabe la posibilidad de que se produzca algun evento
adverso en una persona vacunada.




Seguridad de vacunas
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Composicion de las
Vacunas

Composicion de las Vacunas

* Adyuvantes: Sustancias que ayudan a mejorar la respuesta inmune
en intensidad y duracion ejemplo: sales de aluminio.

= | o Antibioticos: Son usados en fase de la elaboracion de las vacunas,

para evitar contaminacion bacteriana ejemplo: Neomicina, usada en
vacuna SRP.

* Preservantes: Son agregados para evitar infecciones secundarias
especialmente en viales multidosis ejemplo: Timerosal, Phenol
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Composicion de las Vacunas
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Estabilizadores: Son utilizados para ayudar a las vacunas a mantener
su efectividad durante su almacenamiento ejemplo: sorbitol y gelatina.

Antigeno vacunal: Existen distintos tipos de antigenos entre ellos
virus o bacterias atenuados o inactivados (fracciones, subunidades,

toxoides, polisacaridos)

Composicion de las
Vacunas
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Concepto de ESAVI

Gobierno de Chile

E vento

S upuestamente

A tribuido 3 ‘ Se co‘nsideraln Fomo eventos supuestament'e atribuidos a.la? vacu'rjacién (ESAVI) ? las
manifestaciones clinicas que se presentan posteriores a la administracion de una o mas vacunas,
en un plazo de hasta mas de 30 dias, y que no pueden ser atribuidos inicialmente a alguna
patologia especifica.

V acunacién o

| nmunizacion

“Si bien un ESAVI denota una asociacion temporal, no implica necesariamente una
relacion de causa-efecto. La causalidad entre el evento y la vacunacion se determinard
mediante la investigacion del caso”.
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Manifestaciones frecuentes
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Nota: las tasas correspondientes a la administracién de vacunas seran mas bajas, puesto
gue estos sintomas se presentan normalmente en la nifiez, al margen de las vacunas.
Reaccion local
(dolor, tumefaccion Irritabilidad, malestar y
Vacuna enrojecimiento) Fiebre sintomas no especificos
BCG Comun
HIB 5-15% 2- 10%
hata 30 % en adultos hasta
Hepatitis B 5% en nilos 1-6%
SRP hasta 10% hasta 5 % hasta 5%
OPV ninguna menosde 1 % menos de 1% (*)
DT hasta 10% (**) hasta 10% hasta 25%
DTP (***) hasta 50% hasta 50% hasta 60%

(*) Diarrea, cefalea, dolor muscular.

(**) Es posible que las tasas de reacciones locales aumenten con las dosis de
refuerzo entre el 50 y 85%.

(***) Par la vacuna antitosferinosa de células enteras. Las tasas para la vacuna
antitosferinosa acelular son mas bajas.
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Resumen de reacciones vacunales raras y graves, tiempo que tardan en aparecer
y sus tasas

, . Tiempo que Tasas por
Intérvalo de tiempo cardaen | 1.000.000 de
Vacuna Reaccion aparecer dosis
o - Linfadenitis supurativa 2-6 meses 100- 1000
Tlempo despues OsteitiS por BCG ("becegeitis") 1- 12 meses 1-700
AR BCG "Becegeitis diseminada por el BCG 1-12 meses 2
HIB Ninguna conocida
administracion Anafilaxia Hora 1-2
Hepatitis B Sd Guillain - Barré 0- 6 semanas 5
de una vacuna Convulsiones febriles 5- 12 dias 333
Trombocitopenia 15- 35 dias 33
en el que la SRP Anafilaxia 0- 1hora 1-50
. OPV Poliomielitis paralitica post vacunal 4- 30 dias 1,4-3,4
ocurrencia de Neuritis del plexo braquial 2-28 dias 5-10
Anafilaxia 0-1hora 1-6
un evento Tétanos Abseso estéril 1-6 semanas 6-10
adverso Tetanos/difteria Ninguna, ademas de las reacciones al tétanos
Gritos incontrolables persistentes (< 3 horas) | 0-24 horas 1000-60000
potencia] es Convulsiones 0-1dia 570
Episodio de hipotonia e hiporeactividad 0-24 horas 570
biolégicamente Anafilaxia 0-1hora 20
. DTP Encefalopatia 0-3 dias 0-1
posible . _ _ 7-21dias | 500-4000en
Encefalitis consecutiva a la vacunacion
lactantes
menores de 6
. . L meses
Fiebre amarilla Reaccion alergica/anafilaxia 01 hora 5 90

Gobierno de Chile
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Reacciones leves mas comunes de las vacunas
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- Cefalea

- Dolor de garganta
- Exantema

- Fiebre

- Irritabilidad

- Manifestaciones locales (dolor, enrojecimiento, edema)

Mialgia

- Sintomas gastrointestinales
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Reacciones graves y menos frecuentes

- Anafilaxia

- BCGitis diseminada
- Choque toxico y septicemia

- Convulsiones

- Encefalopatia y encefalitis

- Linfadenitis por BCG

- Llanto persistente

- Neuritis periférica (braquial y ciatica)
- Paralisis asociada a vacuna

- Sindrome de Guillain Barré (SGB)

- Pdrpura trombocitopenica

- Sindrome de tipo choque (EHH)
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Preguntas que debemos hacernos frente a un ESAVI
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1. ¢Qué se sabe de este evento adverso y de esta vacuna?

2. ¢ Conocemos la cronologia (Asociacion temporal)?

3. ¢ Esta descrita en la literatura?

4. ¢ Se pueden excluir otras causas alternativas?

5. ¢ Existen otras situaciones que desconocemos, familiares o personales?
6. ¢ Qué dice el folleto profesional de la vacuna?

7. ¢ El evento se ha presentado en otros grupo de personas, con el mismo lote?
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éPor qué notificar?

- Vigilancia de seguridad de vacunas.

- Vigilancia post- comercializacion.
- Disminuir los errores programaticos.

- Determinar si el evento fue por causa de la
vacuna u otros factores

éQué vacunas se deben
notificar?

Vacunas Programaticas, campaias
masivas, nuevas vacunas pertenecientes
al Programa Nacional de Inmunizaciones
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é¢Qué se debe notificar?
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* Eventos no serios que se presentan en una frecuencia no comun.
* Eventos que se definen como serios

» Causan preocupacion significativa en los padres o la comunidad
* Son inesperados y su relacidén con la vacuna no es clara

* Grupos de eventos

* Todos los EPROS
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Clasificacion ESAVI, segun seriedad
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No serios Serios

* Requieren tratamiento farmacoldgico o » Hospitalizacion.

tomar alguna medida de tipo ambulatorio.
» Prolongan Hospitalizacién.
* No se realza andlisis de causalidad.

* Ponen enriesgo la vida del paciente.
» Secuelas permanentes.

* Fatales.
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Siempre considerar...
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Ante una sospecha de ESAVI se deben considerar siempre los
siguientes pasos:

« Contencion al paciente y su familia

* Notificacién e Investigacion

« Conducta posterior: indicar o contraindicar dosis siguientes de
vacuas

* Manejo comunicacional (si corresponde)




Evolucion de los Programas de Vacunacion
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La prevencion de enfermedades infecciosas mediante la inmunizacion se considera uno de los
mayores logros de la salud publica. Sin embargo, a medida que las enfermedades

inmunoprevenibles se tornan menos visibles gracias a la ejecucion de programas de inmunizacion
eficaces, se presta mayor atencion a los efectos adversos de las vacunas.

Evolucion de los programas de inmunizacion e
importancia de seguridad en las vacunas
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Concepto de EPRO

Error PROgramatico

Son actitudes o procedimientos que no cumple con las normas establecidas y
gue solos o en conjunto pueden generar eventos adversos graves y fatales.

Son ocasionados por error humano en cualquier punto del proceso desde la
recepcion, almacenamiento, conservacion, distribucién, manipulacion,
preparacion, administracion y capacitacion del equipo de vacunacion.
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Importancia de la prevencidn de Errores Programaticos

Nifios fueron vacunados con agua en Villa Alemana

el sarampi6n, las paperas y la rubéola.
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NACIONAL

Vacunan por error a 25 escolares de
primero basico en colegio de Vina del Mar

Los menores recibieron una dosis contra el virus del papiloma humano que estaba
destinada a nifias de cuarto basico.

27 de Agosto de 2018 © 12:20

La importancia de la prevencidn de errores programaticos es significativa, ya que la probabilidad de la
aparicion de un error programatico es mucho mayor a la de un efecto adverso provocado por una vacuna.

La capacitacién y disposicion de procedimientos que establezca las medidas de prevencidon de un error
programatico, puede llegar a evitar su ocurrencia, la que puede implicar la muerte del usuario
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Seguridad del proceso clinico

Vacuna
correcta

Dosis

Edad

Paciente

\iF
correcto

correcta

Registro
correctoy
oportuno
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¢Quiénes participan en el manejo de los Errores Programaticos?

Nivel Local

Seremi — Servicio de
Salud

Minsal
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¢Qué hacer cuando ocurre un EPRO?
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Nivel Local

Mantener la calma
Permite organizar las acciones y dar cumplimiento a la normativa de
vacunacion segura

Reunir informacion
Permite dimensionar el EPRO y sus posibles implicancias
Permite informar al usuario, padres o tutores de manera veraz y oportuna

Notificar
A través del sistema oficial online
En caso de inconvenientes, seguir directrices ministeriales
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Manejo del EPRO en el Nivel Local

Evaluacion medica
En el analisis del EPRO se determinara la pertinencia
de atencion médica

Seguimiento y cierre de caso
Determinar la forma en que se realizara el
seguimiento y la periodicidad
Finalizar con el cierre de cada caso

Plan de mejora
Debe relacionarse directamente con la prevencion de
la ocurrencia de EPRO por la misma causa
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Organizar las acciones iniciales
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La organizacion va a depender del escenario en el que se produce el
EPRO:

1.- Se detecta el error antes de que el usuario, padres o tutores del
efecto se retiren del vacunatorio, es decir se encuentran presentes.

2.- Se detecta el error cuando el usuario, padres o tutores del
afectado ya se retiraron del vacunatorio y no estan presentes.

3.- Se detecta el error cuando el o la afectada, asiste a su préxima
visita.

4.- El error ocurre en un establecimiento educacional, residencias
de larga estadia u otra institucion.
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Informacion al usuario, padres o tutores del afectado
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Nivel Local

» Entregar informacion veraz y oportuna sobre la vacuna administrada
producto del error.

* La informacién debe incluir instrucciones claras acerca de las
reacciones que se pudieran presentar.

» Las reacciones posibles corresponden alas que describe el
fabricante para su producto y no otras (referirse al folleto de la vacuna
gue ha sido producto de EPRO)

 Indicar claramente que debe asistir al centro asistencial mas cercano en
caso de que se presente alguna manifestacion clinica durante el
periodo indicado (referirse a las manifestaciones que se le describieron
anteriormente).




La persona mas

i idénea.

© Que posea empatia

y asertividad
(habilidad para
comunicar).

Personal PNl u otro
profesional que
determine el
Director del
Establecimiento, en
base a
procedimiento local
establecido.

>

Informacion al usuario, padres o tutores del afectado

™ Con la informacion
= necesaria y veraz.

Con seguridad,
empatiay
asertividad.

Con disposicion a
las preguntas.

Se recomienda
respaldo escrito,
pudiendo ser a
través de una carta.
En colegios, dirigiria
al Director del
establecimiento, asi
como también a
padres y tutores.

. Ministerio de
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WJ Lo antes posible.

Enel

. establecimiento de

salud, visita
domiciliaria, etc.

En el caso de serun

") error masivo,

informar siempre en
forma
individualizada.




Nivel Local

Evaluacion Médica

» Asegurese que el usuario reciba la primera evaluacion médica dentro de
las 24 horas después de la administracién de la vacuna o lo antes
posible (segun tipo de EPRO).

+ La atencién medica debe ser otorgada en el establecimiento de salud
donde ocurrio el EPRO, quedando consignada en la ficha clinica el
motivo y hallazgos.

* Si en la evaluacion médica no se encuentran hallazgos, el seguimiento lo
continuara un profesional de enfermeria.

* En el caso de presentar reacciones durante el periodo de seguimiento
notificar y otorgar la atencion medica correspondiente.
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Nivel Local

Administrar Vacunas Omitidas Producto del EPRO

Si se ha omitido producto del EPRO la administracion de una o mas vacunas,
se deben administrar lo antes posible.

Acordar con el usuario, padres o tutores del afectado la administracion de las
vacunas omitidas.

Tener muy claro los sitios de puncion, con el fin de identificar reacciones
locales.

Si producto del EPRO se han administrado adelantadamente algunas
vacunas, dejar consignado en ficha clinica y registros del vacunatorio, para no
volver a vacunar en la proxima citacion (previa evaluacion de los intervalos
minimos y clasificacion de las vacunas.

2
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Ejemplos de administracion de vacunas omitidas
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Vacunacion escolar

» Se administra por error en 8vo basico vacuna SRP en vez de la
correspondiente segun calendario de vacunacién, se debe proceder lo
antes posible vacuna dTpa omitida producto del EPRO.

Vacunacion Programatica

« Si se han administrado a un lactante por error a los 12 meses las vacunas
de los 18 meses, se debe administrar lo antes posible las vacunas omitidas
por el EPRO (SRP, Neumocdcica conjugada y meningocécica conjugada)a
administrar lo antes posible.




Ministerio de
Salud

Nivel Local

Gobierno de Chile

Informe de seguimiento y Cierre de caso

» Se debe acordar claramente con el usuario, padre o tutores del
afectado, el seguimiento: presencial, telefonico o visita
domiciliaria.

» Se debe acordar su periodicidad, se recomienda semanal.

* El seguimiento se realizara por un profesional de enfermeria
en caso de no existir hallazgos en la evaluacion inicial.

* En el caso de presentar reacciones durante el periodo de
seguimiento notificar y otorgar la atenciéon medica
correspondiente.

» El periodo de seguimiento se realiza por 15 dias y puede
prolongarse a 30 dias, si el caso lo requiere.
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Informe de Seguimiento y Cierre de caso
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« Al terminar el periodo de seguimiento se debe emitir informe de seguimiento,
el informe debe indicar entre otros aspectos, si ha presentado o no
reacciones y el estado de salud final del menor o adulto afectado (sano,
hospitalizado, en tratamiento, muerte etc.)

* Finalmente, se debe enviar informe con el seguimiento a SEREMI y Servicio
de Salud.

Otras Acciones

* Registro en RNI de las vacunas administradas (tato las administradas
producto del EPRO como las correctas).
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Plan de mejora

Nivel Local

v Corresponde a las medidas adoptadas para prevenir la ocurrencia de EPRO.

v’ El plan de mejora debe contener objetivos reales y que se relacionen con las

causas del EPRO.

v El plan de mejora debe ser remitido a SEREMI y Servicio de Salud

Ejemplo: capacitacion en procedimientos, normativas, RNI, etc.

PLAN DE MEJORAMIENTO DE CALIDAD EN PROGRAMA NACIONAL DE INMUNIZACIONES

almacenaje de vacunasy
eliminar segdn norma
cuando corresponda

realizadas en el periodo
*100 / N° total de
Supervisiones programadas

Oportunidad de Objetivo Intervencién Plazo Indicador de Cumplimiento Responsable
Mejora
Minimizar al maximo | Definir estrategias de N2 total de equipos de
Deteccion de probabilidad de organizacion de RRHH de enfermeria PNI organizados
EPROS, por EPROenel Enfermeria PNI que 22-12-2017 | a lafecha *100/ N2 total de Equipo de
inoculacion de | Vacunatorio del favorezcan la comunicacion equipos programades a Enfermeria PNI
vacuna IPV CESFAM Quebrada emanada desde SEREMI y organizar en igual fecha
vencidas. Verde Nivel central
Recibir pedidos de vacunas N° Total de pedidos Equipo de
en conjunto con TENS, 02-02-2018 | recibidos en conjunto EU y Enfermeria PNI
registrar en biticora vacunas TENS en el periodo*100/ N°
que ingresan con FV y Lote Total de pedidos recibidos
respectivo en el periodo
Reforzar técnica de 15-12-2017 | N° de TENS PNI gque manejan | Referente PNI
almacenamiento y de manera correcta técnica
manipulacién de vacunas de almacenamiento y
con personal TENS de PNI manipulacién de vacunas
*100/N° total de TENS de
PNI
Supervisar cada 15 dias 03-04-2018 | N° Total de Supervisiones Referente PNI

22
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De la mejora de los Procesos de Vacunacion

Gobierno de Chile

+ El Director del Establecimiento de Salud, debe vigilar el cumplimiento de la normativa de Vacunacién
Segura.

% El profesional de Enfermeria encargado del PNI es responsable de la gestion del programa,
supervision de las actividades de vacunacion ejecutada por los equipos vacunadores y dela
capacitacion continua que asegure el cumplimiento de la calidad y seguridad de los procesos de
vacunacion.

% Los vacunadores ya sea personal técnico o profesional debe regirse estrictamente por los
procedimientos existentes en la Normativa POE y deben informar cualquier situacion que ocurra
durante el proceso de vacunacién que pueda conducir a un error programatico.
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CHILE

Mm!cne TARIA uu.un PUSLICA
o ERIMEDADE S
“wpi| wﬁ ) 3
NORMA GENERAL TECNICA SOBRE
> PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
E;i ESTANDARIZADOS PARA ASEGURAR

A
LA CAI.IDAD EN LA EJ!CUCION ML
PROGRAM, NA(
|NMUNIZACIONES (PNI)

Guia de Vacunacion Segura
Sistema de Notificacion, 973
. . s Exenta N°
Evaluacién e Investigacion
de ESAVI-EPRO sAnTIAGO, 14 DIC. 2010

VISTO: estos antecedentes; lo dispuesto

en los articulos 4° y 7° del D.F.L. N° 1/05, del Ministorio de Salud, que fij6 ol
texto y del decroto ley N* 2763, de 1979 y
do las leyos N 18.933 y N° 18.469. en los articulos 6° y 7° del decreto N* 136,
de 2004, Reglamento Orgénico del Ministerio de Salud; en el articulo 3° del
D.F.L. N°726/67 que npluobn ol Codmo Sanitario; Memorando B211 N"’ 335 yN*

2013 1012, de 12 de de 2010, bos de

1o Division de Provencion y Conuov de Enformedades: 1o dispuesto on I
Resolucion N* 1.600. de 2008, de la Contraloria General de la Repablica, y
REPUBLICA DE CHILE

CONSIDERANDO:

1.- Que, al Ministerio de Salud le compete ejercer
o vunc»on que al Estado de el libre o acceso a
Iax de ? y de la salud y de
luhubllnoon de la porsona enferma; asl como coordinar, controlar y, cuando
coresponda, ejecutar tales acciones.

2.- Que, asimismo, al Ministerio de Salud lo
corresponde ejorcer la rectoria del sector salud, ia que comprende, entre otras
materias, la facultad de articular la entre los

pablicos y privados que conforman ol Sistema Nacional de Servicios do Salud,
Depa [amen[b de mmumzamnnes de la Subsecretaria de Salud Plblica Division de con el objelo de que 5o realicen las acciones de salud con la mayor eficiencia y
aaaaa i6n eficacia para alcanzar los objetivos sanitarios fijados.

a de la Agencia Nacional de Medicamentos del Instituto de
Salud Pl bliru d! Chil! p! t!n!:i&r\l!s al Ministeri lo de Sal d. de s Cus, a0 Q'Y ";::cg'd::ann;:'od":u::mﬂ :.;g:g:
por las de Salud,
ala cada region disponer la Implementacion
G un Plan de Asegursmiento e Ia Cokded. del Programa Nacional de
Inmunizaciones (PAC ~ PNI) y adoptar las para
su cumplimiento.
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Nivel SEREMI y Servicio de Salud

Analisis de la notificacion

Se debe revisar que la notificacion cuente con toda la informacion
necesaria.

La informacion debe ser coincidente y coherente (relato de EPRO).
- Solicitar mas antecedentes si fuese necesario.

- Verificar que el notificador reporte todas las acciones que ha iniciado, en
especial respecto a:

:Se informo al usuario, padres o tutores del afectado sobre el EPRO?
Atencion médica, en caso que el EPRO amerite y los hallazgos.
Administracion de vacunas, en el caso de haber omitido vacunas
producto del EPRO.

Forma y periodicidad en que se realizara el seguimiento del afectado.
{Qué acciones esta realizando en relacion al Plan de Mejora y orientar
al respecto.
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Nivel Central

Analisis de la Notificacion

¢, Qué EPRO son derivados para analisis por el Nivel Central?

. Ministerio de Controversial
Salud

Dificil manejo
Gobierno de Chile

Necesita
orientacion
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