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1.- ;POR QUE ES NECESARIA LA VIGILANCIA ESPECIFICA EN LAS
VACUNAS?

Las vacunas, calificadas por la Ley 25/1990 del Medicamento como medicamentos biologicos empleados
para provocar inmunidad activa y sujetos al régimen de especialidades farmacéuticas, son sometidas antes
de su comercializacién a estudios que definen su accidn farmacologica en animales y en el hombre. Sin
embargo, existe una serie de efectos inesperados, infrecuentes y desconocidos que no pueden evaluarse
totalmente hasta que se utilizan de forma general en la practica clinica, que se conocen como sucesos
adversos siguientes a la vacunacién (SASV).

Mediante este sistema de informacion se pretende conocer la cuantia y caracteristicas de estos sucesos
adversos, presumibles en algunas ocasiones y desconocidos en otras, para por una parte intentar, en la
medida de lo posible, evitarlos; y por otra, disponer de informaciéon que permita salir al paso de alarmas
injustificadas, pudiéndose asi asumir y situar el riesgo que suponen para el paciente en interés del beneficio
que implica la administracion de la vacuna. De ahi la importancia de que este grupo de medicamentos deban
participar en los programas de farmacovigilancia encaminados a la prevencion y deteccion de reacciones
adversas, asi como a la disminucion de su frecuencia.

2- ;QUE SON LOS SUCESOS ADVERSOS SIGUIENTES A LA

VACUNACION?

El evento inesperado o adverso asociado al uso de medicamentos, se conoce como reaccion adversa.

En el caso de las vacunas, todos los acontecimientos que suceden después de las vacunaciones son
denominados “sucesos adversos siguientes a la vacunacion” sin que se implique una relacion de causalidad,
sino solo de temporalidad.

Entre sus causas probables se incluyen tanto la parte activa de la vacuna como la inactiva. La parte
activa sera el microorganismo o su fraccidn antigénica, mientras que la parte inactiva seré los excipientes
presentes en su composicion (conservantes, antimicrobianos, estabilizantes) u otros residuos del proceso de
fabricacion.

Se entenderan como sucesos adversos siguientes a la vacunacion los siguientes:

1.- Sucesos adversos siguientes a la vacunacién (SASV): son acontecimientos inconvenientes
temporalmente asociados con una inmunizacion, que pueden haber sido causados por la vacuna (por
cualquiera de sus componentes, incluyendo los excipientes y adyuvantes) o por el propio proceso de
inmunizacion.
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Son muy variados y el pronostico oscila desde una simple molestia hasta graves secuelas o la muerte.

Las reacciones mas frecuentes son leves 0 moderadas y son muy raras las secuelas permanentes. (ANEXO

).
Los SASV pueden clasificarse en:

1.a.- Sucesos adversos inducidos por la vacunacion: Incidente médico causado por la reaccién de un
individuo particular o una vacuna en concreto. Estos sucesos se deben a las caracteristicas intrinsecas de la
vacuna y a respuestas individuales de la persona (ej. linfadenitis u osteitis por BCG).

1.b.- Sucesos adversos precipitados por la vacuna: Incidente médico que se presenta tras ladministracion de
la vacuna precipitado por una predisposicion previa. (ej. convulsion febril simple tras la inmunizacién con DTP
en un nifio predispuesto).

1.c.- Sucesos adversos relacionados con errores programaticos: Incidente médico causado por algun error en
el almacenamiento, manipulacion o administracion de la vacuna (ej. absceso debido a esterilizacion no
adecuada).

1.d.- Sucesos adversos coincidentes: Incidente médico que podria haber ocurrido tanto si se administra la
vacuna como si no.

1.e.- Sucesos siguientes a la vacunacién por causa desconocida: Incidente medico posterior a la
administracién de la vacuna, cuyas causas no se pueden clasificar en ninguno de los grupos antes citados.

3.- ;CUANDO PUEDEN APARECER LOS SASV?

Los sucesos adversos siguientes a la vacunacion pueden presentarse en un periodo de tiempo
variable.

Los de tiempo corto de latencia se caracterizan por ocurrir en un intervalo de minutos, horas, dias o
semanas después de la administracion.

Los efectos adversos de tiempo largo de latencia pueden ocurrir meses o incluso afios después de la
administracion de la vacuna.
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4.- ; PORQUE ES NECESARIO ESPECIFICAR EL LOTE DE LA VACUNA?

Las vacunas, al igual que el resto de medicamentos biologicos, como anticuerpos monoclonales,
inmunoglobulinas, albumina, otros hemoderivados o proteinas de origen biotecnologico, pueden sufrir
cambios en los procesos de fabricacion, fraccionamiento, extraccion, etc. Por lo tanto, son procesos mas
labiles y se pueden provocar cambios Unicamente en determinados lotes de fabricacion.

Por este motivo es muy importante tener conocimiento no sélo de la marca comercial de la vacuna
utilizada, sino también del lote exacto administrado.

Esta informacion permite realizar una completa trazabilidad del lote administrado y presuntamente
relacionado con efectos adversos. Al igual que con el resto de productos biolégicos, se deben anotar los lotes
administrados de cada presentacion y formato comercial para su identificacion exacta en caso de notificacién
de sospecha de reaccion adversa que requiera una investigacion adicional de forma retrospectiva, ya que
ésta puede estar asociada a una particularidad de un lote especifico (cantidad de excipiente, inactivacion
parcial, contaminacién en material de origen, etc.).

Los numeros de lote de las vacunas, al igual que los de otras especialidades farmacéuticas, se
asignan para cada lote de fabricacion de una presentacién concreta: asi, por ejemplo, es diferente la
numeracion de los lotes de ENGERIX-B ® del vial de 0,5 ml con 10 mcg que la de la jeringa precargada de
0,5 ml con 10 mcg. Y, por supuesto, diferentes ambas a la de las otras dos presentaciones de 20 mcg. Por
esto no es univoco conocer el numero del lote administrado de ENGERIX- B si no sabemos qué presentacién
se ha utilizado.

5.- ¢ QUE SASV HAN DE NOTIFICARSE?

- Se notificaran todos los sucesos adversos siguientes la administracion de cualquier vacuna,
incluyendo pero no limitando, los definidos en el ANEXO .

- Todas las RAMs de las nuevas vacunas (menos de 5 afios de comercializacion)

- Cualquier RAM considerada grave (si amenazan la vida, provocan hospitalizacién o la prolongan,
causan incapacitacion, defecto congénito o muerte)

- Lafalta de eficacia se debe considerar como una RAM grave.




Consejeria de Sanidad y Bienestar Social Sistema de Notificacion de Sucesos Adveros a las Vacunas
CIUDAD AUTONOMA DE CEUTA Programa de Tarjeta Amarilla de Farmacovigilancia

6.- ;CUAL ES EL PROCEDIMIENTO PARA NOTIFICAR LOS SASV?

El profesional sanitario, al advertir un posible suceso adverso posterior a la vacunacion, comunicara
al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia la sospecha observada, mediante el sistema de notificacion
espontanea de reacciones adversas a los medicamentos en la Ciudad Auténoma de Ceuta

El método por el que realice la notificacion sera la tarjeta amarilla (Programa de Tarjeta Amarilla de
Ceuta), mediante los procedimientos descritos anteriormente (pudiéndose, excepcionalmente y en funcién de
la gravedad, contactar de forma directa con:

Seccion de Farmacia y Productos Sanitarios
Consejeria de Sanidad y Bienestar Social
Ciudad Autonoma de Ceuta
856 200 680/684

mvazquez@ceuta.es
Fax: 856 200 723

Nota importante: En esta situacion de excepcionalidad, si se utilizase el fax, no se puede garantizar la confidencialidad de
los datos comunicados, al no viajar por los medios adecuados para ello.

Sera necesaria una investigacion adicional cuando el suceso posterior a la vacunacién se incluya
en algun grupo de los listados a continuacion:

-cluster: aparicion de dos o mas casos de una misma reaccidn adversa que siguen a una
inmunizacién asociados en el tiempo, en un mismo ambito geogréfico, con la misma vacuna o con el
mismo lote.

-casos que requieren hospitalizacion en el plazo de un mes desde la administracion de la vacuna.
-muertes ocurridas en el plazo de un mes desde la administracion de la vacuna.

En cualquiera de estos casos se contactara con el Seccion de Vigilancia Epidemiologica o con la
Seccion Farmacia y Productos Sanitarios de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de la Ciudad
Auténoma de Ceuta para proceder a realizar la denominada Encuesta Farmacoepidemiolégica donde se
recogeran el resto de los datos, no incluidos en la tarjeta amarilla, necesarios para un adecuado conocimiento
de la reaccion adversa.

Seccion de Vigilancia Epidemioldgica
Consejeria de Sanidad y Bienestar Social
Ciudad Auténoma de Ceuta
856 200 239
Fax 856 200 723

arivas@ceuta.es
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De todo ello se dara cuenta , por parte de esta Consejeria, al Centro Coordinador del SEFV de la
AEMPS, de forma que la Subdireccién General de Medicamentos de Uso Humano sera la responsable de la
toma de decisiones 0 en su caso de coordinarlas con el resto de Comunidades Auténomas, si es que fueran
oportunas o0 necesarias, en relacion con la vacuna sospechosa de la reaccion ocasionada, o con alguno de
los lotes.

PROGRAMA DE TARJETA AMARILLA PARA LA NOTIFICACION
ESPONTANEA DE REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS DE LA

CIUDAD AUTONOMA DE CEUTA.

1.- ¢ QUE ES LA FARMACOVIGILANCIA?

La utilizacién de los medicamentos requiere que el beneficio de su empleo sea superior a los riesgos
que pueda generar. De forma ideal, solamente deberian utilizarse medicamentos que aporten beneficio sin
riesgo, pero en la practica eso es inviable. El uso de la mayoria de los medicamentos implica un cierto riesgo
que debe conocerse y reducirse al minimo.

La farmacovigilancia es una actividad de salud publica que tiene como objetivo la identificacion,
cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados al uso de los medicamentos ya
comercializados.

Para ello, mediante el estudio del uso y efectos de los medicamentos en los pacientes, se generan
unas sefiales sobre unas posibles reacciones adversas a un medicamento. Una vez investigada se trataria de
establecer la causalidad de dicho reaccion y cuantificarla, de forma que tras evaluar toda la informacién
disponible, se tomarian todas las medidas necesarias para informar del riesgo y de dichas medidas a los
profesionales sanitarios y a los pacientes, al objeto de prevenirlos.

Las medidas adoptadas pueden oscilar entre la modificacion de la ficha técnica y prospecto del
medicamento, el establecimiento de una vigilancia especial, la restriccion de las indicaciones y uso e incluso
la retirada del mercado.

La farmacovigilancia es una responsabilidad compartida por las autoridades competentes, estatales y
autondmicas, los titulares de la autorizacién de comercializacion y los profesionales sanitarios.

Todos juntos formamos el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV)
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2.- ;POR QUE ES NECESARIA LA FARMACOVIGILANCIA?

Los medicamentos, una vez en el mercado, no siempre se comportan de la misma manera que la
reflejada en los ensayos clinicos previos a su comercializacion.

En la practica clinica habitual, estos medicamentos se utilizan sobre grupos de personas muy
diferentes y mucho mas numerosos que las cohortes utilizadas en dichos ensayos puede provocar una
variacion de la relacion beneficio/riesgo inicial.

Asi por ejemplo, pueden aparecer nuevas reacciones adversas, anteriormente no detectadas, asi
como nuevas interacciones tras el uso concomitante con otros medicamentos no ensayados previamente. De
igual forma se pueden detectar problemas de mal uso o abuso de dicho medicamento.

Para identificar todo ello, es necesario un sistema de vigilancia de los medicamentos post-
comercializacion, desarrollado por el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV).

3.- ; QUE ES UNA REACCION ADVERSA?

Una reaccion adversa a un medicamento es cualquier efecto que sea nocivo y no intencionado, y que
tenga lugar a dosis usuales en el ser humano para la profilaxis, diagndstico o tratamiento de enfermedades, o
bien para la restauracion, correccién o modificacién de una funcién fisiologica.

4.- ;QUE ES EL PROGRAMA DE NOTIFICACION ESPONTANEA DE REACCIONES ADVERSAS A LOS
MEDICAMENTOS ?

El Programa de Notificacion Espontanea de Reacciones Adversas a los Medicamentos a través de las
Tarjetas Amarillas, es una pieza fundamental dentro de Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

La Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de la Ciudad Auténoma de Ceuta, como Organo
competente en farmacovigilancia, es la encargada de implantar, desarrollar y potenciar el Programa de
Notificacion Espontanea de Reacciones Adversas a los Medicamentos en la Ciudad de Ceuta.

El Programa es un método de farmacovigilancia, conocido por notificacion espontanea, basado en la
comunicacion, recogida y evaluacién de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos, realizadas por los profesionales sanitarios, incluyendo aquellas derivadas de la dependencia a
farmacos, del abuso y/o mal uso de los medicamentos una vez comercializados.

El objetivo del Programa es, identificar de forma precoz los posibles riesgos asociados al uso de
medicamentos y notificarlos de forma eficaz, para poder evaluarlos y registrarlos en la base de datos FEDRA,
con el fin de determinar las posibles asociaciones causales entre dichos riesgos y la utilizacién de los
medicamentos.
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Las notificaciones efectuadas por los profesionales sanitarios al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia, sirven para generar una sefial o0 hipotesis de trabajo, que tras la evaluacion y analisis
posterior, puede motivar una respuesta por parte de la Administracion Sanitaria respecto a la utilizacién de los
medicamentos notificados, en lo que se refiere a las condiciones de utilizacion, de prescripcion y de
dispensacion.

4.-;ES NECESARIA LA PARTICIPACION DE LOS PROFESIONALES SANITARIOS?

Para el buen funcionamiento del Programa es imprescindible que todos los profesionales sanitarios
comuniquen al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia toda sospecha de reaccion adversa a los
medicamentos de las que tenga conocimiento durante la practica habitual de su profesion. Asi se ha
establecido en la Ley 25/90, de 20 de diciembre, del Medicamento, asi como en su Reglamento, el Real
Decreto 711/2002, de 19 de julio que regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

“En ningiin momento el Sistema Espanol de Farmacovigilancia entra a valorar
la calidad de la prescripcion, la dispensacion o la aplicacion del medicamento,
asi como tampoco valora el precio del medicamento en cuestion.”

La informacién del profesional sanitario y la del paciente contenida en la notificacion es totalmente
confidencial.

5.- ¢ QUIEN DEBE NOTIFICAR?

Todo los profesionales sanitarios, médicos, odontdlogos y estomatdlogos, farmacéuticos o
diplomados en enfermeria, de nuestra Ciudad.

No se acepta la comunicacién directa de sospechas de reacciones adversas por parte de los
pacientes, ya que como ante cualquier diagnéstico, se precisa la interpretacién de los datos clinicos por parte
de un profesional sanitario.

Los pacientes que crean estar afectados por una reaccion adversa pueden ponerse en contacto su
médico, su farmacéutico, u otro profesional sanitario, para que éste considere la necesidad de su notificacion
al Sistema Espariol de Farmacovigilancia.

6.- ¢ QUE SE NOTIFICA?

1.- De los medicamentos de nueva comercializacion (menos de 5 afios en el mercado), cualquier sospecha de
reacciones adversas.

2.- Del resto de farmacos, interesa especialmente:

- las reacciones no descritas previamente en la ficha técnica del medicamento. Se pueden consultar a
través de la web oficial de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios:
http://www.agemed.es
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- las reacciones graves, es decir, aquellas que hayan provocado fallecimientos, ingresos hospitalarios
0 incapacidades de cualquier tipo.

- las acontecidas en los grupos de poblacion mas vulnerables: nifios, ancianos, embarazadas.

- las provocadas por las vacunas (EN ESTE CASO EXISTE UN PROCEDMENTOQ ESPECIFICO.
DISPONIBLE EN ESTE MISMO DOCUMENTO)

;EN CASO DE DUDA SIEMPRE NOTIFICAR!!

7.- ¢{COMO SE NOTIFICA?

Mediante la utilizacion de la tarjeta amarilla.
8.- ¢QUE ES LA TARJETA AMARILLA?

Es un formulario para la notificacion de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos, puesto a
disposicion de los profesionales sanitarios, por la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social.

9.- ¢ COMO SE OBTIENE LA TARJETA AMARILLA?

- En la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de la Ciudad Auténoma de Ceuta (Farmacia y
Productos Sanitarios)

- En los respectivos Colegios Profesionales (de Médicos, de farmacéuticos, de Enfermeria y de
Odontologia)

- En el Servicio de Farmacia del Hospital del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria

- Enel Servicio de Farmacia de Atencién Primaria del Instituto Nacional de Gestidn Sanitaria.
- En el Servicio de Farmacia del Hospital Militar

- Enlaweb oficial de la Ciudad de Ceuta (http:// www.ceuta.es/sanidad)

10.- ; CUAL ES EL PROCEDIMIENTO PARA NOTIFICAR?

1.- Con la tarjeta amarilla en papel:

Una vez rellena con todos los datos que se solicitan (no olvidar ninguno), enviar por correo ordinario
directamente, ya que esta impresa con franqueo en destino.

Si algun profesional sanitario asi lo considerase puede entregar esta tarjeta en el Servicio de
Farmacia que le corresponda (atencion primaria, especializada o militar) el cual lo entregara a esta Seccion
de Farmacia de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social donde sera validada y se remitird al Centro
Coordinador del SEFV.
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2.- Con la tarjeta amarilla de la web.

Una vez cumplimentada correctamente (no olvidar ningin dato), se imprimira y se remitira al responsable de
farmacovigilancia de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de la Ciudad de Ceuta (de forma directa o
via correo ordinario, evitando el fax) el cual la hara llegar, tras su validacion, al Centro Coordinador del SEFV,
mediante correo certificado con acuse de recibo, del cual se informara al profesional que realizd la
notificacion.

3.- Notificacion “on line” con la tarjeta amarilla a través de la web de la Ciudad de Ceuta.-

Una vez cumplimentada correctamente (no olvidar ningun dato), se enviara directamente, a través de la red,
al responsable de farmacovigilancia de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social de la Ciudad de Ceuta el
cual la hard llegar, tras su validacién, al Centro Coordinador del SEFV mediante correo certificado con acuse
de recibo, del cual se informara al profesional que realizd la notificacion.

11.- ; COMO CONTACTAR CON EL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA?

UNIDAD DE CEUTA.-

Responsable: D. Mauricio Vazquez Cantero

Direccion: Seccién Farmacia y Productos Sanitarios.
Consejeria de Sanidad y Bienestar Social.
Carretera de San Amaro, 12
Ciudad Auténoma de Ceuta

Teléfono: 856 200 684

Fax: 856 200 723

E-mail: mvazquez@ceuta.es

Web: http://www.ceuta.es/sanidad

SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA:
Consultar en http://www.agemed.es/actividad/alertas/docs/dir-serfv.pdf
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ANEXO : REACCIONES ADVERSAS DESCRITAS SIGUIENTES A LA
VACUNACION

- ABSCESO BACTERIANO (zona de inyeccion): CPREF (0050); CORG1 (1820); CORG2 (1830)
Existencia de purulencia, inflamacién, fiebre, prueba de Gram positiva, cultivo positivo, 0
predominancia de neutréfilos en el contenido fundamenta un absceso bacteriano, pero la ausencia
de alguno de estos signos no la descarta.

- ABSCESO ESTERIL (zona de inyeccion): C.PREF (0051); C.ORG1 (1820)
No se descubren muestras de infeccién bacteriana en la investigacion.

- ARTRALGIA: C.PREF (0063); C.ORG1 (0200)
Dolor articular que afecta habitualmente a las pequefias articulaciones. Puede ser persistente
(duracion superior a diez dias) o transitorio (menos de diez dias de duracion).

- BCG-ITIS DIFUNDIDA: C.PREF (0923); C.ORG1 (1810); C.ORG2 (1830)
Infeccion difundida que ocurre entre 1y 12 meses después de la vacunacion BCG y se confirma por
aislamiento de la cepa BCG del Mycobacterium bovis.

- CONVULSION AFEBRIL: C.PREF (0093); C.ORG1 (0410)
Ataque convulsivo que dura entre varios minutos y mas de 15 minutos y no esta acompafado de
signos o sintomas neuroldgicos focales.

- CONVULSION FEBRIL: C.PREF (1357); C.ORG1 (0410)
Ataque convulsivo que dura entre varios minutos y mas de 15 minutos y no esta acompafiado de
signos o0 sintomas neuroldgicos focales. Es mas frecuente con temperaturas elevadas (40° C)

- ENCEFALITIS: C.PREF (0105); C.ORG1 (0410)
La encefalitis se caracteriza por los sintomas de la encefalopatia (convulsiones, alteracion severa
del nivel de la conciencia y cambio marcado de la conducta), signos de inflamacion cerebral y en
muchos casos, pleocitosis del liquido cefalorraquideo y /o aislamiento del virus. Cualquier
encefalitis que ocurra de una a cuatro semanas tras la vacunacion se debe notificar.

- ENCEFALOPATIA: C.PREF (0105); C.ORG1 (0410)
Es un episodio agudo de enfermedad grave asociada temporalmente con la inmunizacion y
caracterizada por cualquiera de las siguientes condiciones: convulsiones, alteraciones severas del
nivel de conciencia de uno o més dias de duracion, y cambios del comportamiento de un dia 0 mas
de duracién. Se deben notificar los casos que ocurran hasta 72 horas después de la vacunacion.

- FIEBRE ALTA: C.PREF (0725); C.ORG1 (1810)
Temperatura rectal que oscila entre 39° y 40,4°.
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HIPERTERMIA: C.PREF (0894); C.ORG1 (1810)
Temperatura rectal mayor de 40,5°.

LINFADENITIS / LINFADENOPATIA: C.PREF (0577); C.ORG1 (1220)

Ocurrencia de: 1) por lo menos un nédulo linfatico, de 1,5 cm (del ancho de un dedo de adulto) o
mas grande; 2) sinus rezumante sobre un nddulo linfatico. Es una reaccion casi exclusivamente
causada por la vacuna BCG, en el mismo lado de la inoculacién (principalmente axilar).

LLANTO PERSISTENTE: C.PREF (1162); C.ORG1 (1810)
Llanto continuo e inconsolable con duracién de al menos 3 horas, acomparfiado de grito agudo.

MENINGITIS: C.PREF (0955); C.ORG1 (0410)

Acceso agudo de un estado de enfermedad grave con fiebre, rigidez del cuello y signos meningeos
positivos  (Kernig, Brudzinski). Se pueden dar sintomas entre sutiles y similares a los de la
encefalitis: EI examen del liquido cefalorraquideo es la forma mas importante de diagnosticar:
pleocitosis y/o deteccion de microorganismo (prueba de Gram o aislamiento).

OSTEOMIELITIS: C.PREF (1184); C.ORG1 (0200)

Inflamacion del hueso ya sea debido a la inmunizacion de BCG (dentro del plazo de 8 a 16 meses
de la inmunizacién), o causada por otra infeccion bacteriana.

POLIOMIELITIS: C.PREF (0824) ; C.ORG1 (1830)

Episodio agudo de paralisis flacida que ocurre de 4 a 30 dias después de recibir la vacuna oral
contra el polio virus (VOP), 0 4 a 75 dias de estar en contacto con una persona recientemente
vacunada, con déficit neurolégicos durante 60 dias después del comienzo, o muerte. En tales casos
lo ideal es documentar aislando el tipo de virus de la vacuna. En zona de abundancia del polio virus
natural, la presentacion de informes de la poliomielitis paralitica asociada con la vacuna no es
pertinente.

REACCION ALERGICA: C.PREF (0712); C.ORG1 (1810)
Reaccidn caracterizada por uno 0 mas de los siguientes sintomas: 1) manifestaciones cutaneas
(urticaria, eczema); 2) respiracion dificultosa; 3) edema facial o generalizado.

REACCION ANAFILACTOIDE: C.PERF (0714); C.ORG1 (1810)

Reaccién aguda exagerada, que ocurre hasta 2 horas después de la inmunizacion, caracterizada
por uno o mas de los siguientes sintomas: 1) respiracion dificultosa o jadeo debido a un espasmo
bronquial; 2) espasmo/edema laringeo; 3) una o mas manifestaciones cutaneas (urticaria, edema
facial, o edema generalizado).

REACCION LOCAL SEVERA (zona de inyeccién): C.PREF (0058); C.ORG1 (1820)
Inflamacion centrada en el punto de inyeccion con enrojecimiento y/o hinchazén y uno o mas de los
siguientes sintomas: 1) hinchazén que se extiende mas alld de la articulacion mas proxima; 2)
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dolor, enrojecimiento e hinchazén de mas de tres dias de duracién; o 3) necesita hospitalizacién.
Comunmente pueden ocurrir reacciones locales de menor intensidad y generalmente tienen poca
importancia. Para fines de observacion, se debe dar prioridad a las reacciones locales severas
definidas arriba.

- SEPSIS: C.PREF (0744); C.ORG1 (1830)
Cuadro agudo de un estado de enfermedad severo debido a una infeccion bacteriana y confirmada
por un cultivo positivo de sangre.

- SHOCK ANAFILACTICO: C.PREF (0713); C.ORG1 (1810)
Ataque del sistema circulatorio (alteracion del nivel de conciencia, presion arterial baja, debilidad o
ausencia de pulso periférico, rostro enrojecido y mayor transpiracion) con o sin espasmo bronquial
y/lo espasmo/ edema laringeo que produce dificultad respiratoria inmediatamente después de la
inmunizacion.

- SHOCK TOXICO: C.PREF ( ); C.ORG1( )
Acceso abrupto de fiebre, vomitos y diarrea acuosa que ocurre a las pocas horas de la
inmunizacion, a menudo terminando con la muerte dentro de 24-48 horas.

- EPISODIO DE HIPOTENSION- HIPORESPUESTA : C.PREF (0223); C.ORG1 (1810);
C.ORG2(1010); C.ORG3 (0420)
Es un episodio transitorio, autolimitado que ocurre dentro de las 24 horas siguientes a la
vacunacion y se caracteriza por palidez subita, menor grado de respuesta o carencia, menor
tonalidad muscular o pérdida de ésta.

- SINDROME DE GUILLAIN BARRE (SGB): CPERF (0125); C.ORG1 (0410)
Acceso agudo de una parélisis flacida simétrica, ascendente, rapidamente progresiva, sin fiebre al
comienzo de la parélisis y con pérdida sensorial. Los casos se diagnostican mediante un examen
del liquido cefalorraquideo, que muestra una disociacion entre el nimero de células y el contenido
en proteina. Se debe notificar el S.B. que ocurra hasta 30 dias después de la inmunizacion.

- OTROS ACONTECIMIENTOS SEVEROS QUE OCURREN DENTRO DEL PERIODO DE 4
SEMANAS DESPUES DE LA INMUNIZACION Y NO DESCRITOS ANTERIORMENTE.



