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¿Qué sabemos de la seguridad y 
calidad de las vacunas?

QF. Adiela Saldaña Msc
Jefa Sección Farmacovigilancia de Vacunas 
Subdepartamento de Farmacovigilancia, 
Departamento Agencia Nacional de 
Medicamentos (ANAMED), Instituto de Salud 
Pública de Chile (ISP)

Jornada Informativas ISP-MINSAL 
31 Marzo 2025
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Beneficios 

Calidad

Seguridad

Información 
validada
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Beneficios de las Vacunas 

Fuente:
https://www.elsevier.es/es-revista-revista-medica-clinica-las-condes-202-articulo-los-origenes-vacuna-S0716864020300535

1.- Las vacunas salvan vidas!!

Siglo XI

Monja Budista, 

Variolización
« Tratamiento adecuado de 

la viruela»

Siglo XVIII (1717)

Lady Mary Wortley
(esposa de un diplomático)

« Variolización en Inglaterra»

Siglo XX (1796)

Edward Jenner
Medico Rural

Estudio 1798 ***

1era Vacuna
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Enfermedades infectocontagiosas, prevenibles por vacunas: 
Ej. Poliomielitis

El último caso de Poliomielitis salvaje, 

último caso en Chile 1975
*Foto sólo referencial de Poliomielitis Salvaje

Fuente: 

1.- MINSAL. Departamento Inmunizaciones, Disponible en: https://www.minsal.cl/poliomielitis/#:~:text=La%20poliomielitis%20es%20una%20enfermedad,mover%20ciertas%20partes%20del%20cuerpo

2.-OPS, Boletín epidemiológico, Vol 21, N°4, 2000, disponible en: https://www3.paho.org/Spanish/SHA/be_v21n4-polio.htm

https://www.minsal.cl/poliomielitis/#:~:text=La%20poliomielitis%20es%20una%20enfermedad,mover%20ciertas%20partes%20del%20cuerpo
https://www3.paho.org/Spanish/SHA/be_v21n4-polio.htm
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Casos de poliomielitis paralítico en el Mundo de 1980-2020

Fuente: Our World in Data. Disponible en https://ourworldindata.org/polio
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Vacunas y beneficio 

Fuente:
1.-OMS, disponible en:  https://www.who.int/es/health-topics/vaccines-and-immunization#tab=tab_1
2.-Watson  O,  Barnsley G,  Toor A,  Hogan A,  Winskill P,  Ghani A,Global impact of the first year of COVID-19 vaccination: a mathematical modelling study. The lancet 2022. 
DOI:https://doi.org/10.1016/S1473-3099(22)00320-6

https://www.who.int/es/health-topics/vaccines-and-immunization#tab=tab_1
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Vacunas utilizadas en Chile en  calendario de vacunación 2025

Fuente: MINSAL. Departamento de Inmunización.  https://www.minsal.cl/programa-nacional-de-inmunizaciones/

❑ Actualmente el calendario de 
inmunización es uno de los más 
completos de Latinoamérica para evitar 
enfermedades inmunoprevenibles.

21 enfermedades 
infectocontagiosas
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Beneficios de las Vacunas 

Fuente:
1.-OMS, disponible en:  https://www.who.int/es/health-topics/vaccines-and-immunization#tab=tab_1

❏ La inmunización previene cada año entre 3,5 

y 5 millones de muertes por enfermedades 

tales como la difteria, el tétanos, la tos ferina, 

la gripe y el sarampión

1.- Las vacunas salvan vidas!!

https://www.who.int/es/health-topics/vaccines-and-immunization#tab=tab_1
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Vacunas y beneficio 

Fuente: https://www.who.int/es/health-topics/vaccines-and-immunization#tab=tab_1

❏ En la actualidad disponemos de vacunas para prevenir más de 20 enfermedades que pueden ser 

mortales

❏ La inmunización es un componente esencial de la atención de salud, un derecho humano 

incuestionable 



Vacunas usadas en la prevención de enfermedades

Éxito de la vacunación, es crecer sano



Medicamentos se usan para el tratamiento de enfermedades

Herpes simple Recuperada

Nota: El uso de medicamentos se utiliza principalmente en personas enfermas para disminuir sintomatología de la enfermedad, las 

vacunas en cambio se utilizan principalmente en personas sanas para prevenir la enfermedad 
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Relación Beneficio/Riesgo…Analogía

Viajar en Auto 
Riesgos de viajar en auto

 1745 personas perdieron la vida por accidentes 

de transito en chile el año 2022

Beneficios

 Ahorro de tiempo de transporte

 Transportar mayor volumen de cosas

 Adaptado a tu itinerario 

 Menor riesgo comparado con motocicletas 

Fuente: https://www.conaset.cl/programa/observatorio-datos-estadistica/

Medidas de contención de riesgo:

 Licencia de conducir 

 Controles de calidad del automóvil 

 Uso de cinturón de seguridad

 Controles de tránsito

 Sanciones de incumplimiento 
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Relación Beneficio/Riesgo…Analogía

Vacunarnos Riesgos de vacunarse 

 Presentar alguna reacción adversa, las 

reacciones adversas dependen del tipo de 

vacunas se describen en tasas 1 cada 10.000 

Beneficios

 No contraer la enfermedad

 Disminuir el efecto de la enfermedad

 La inmunización previene cada año entre 3,5 y 

5 millones de muertes por enfermedades 

Medidas de contención de riesgo:

 Controles de calidad de fabricación 

 Controles del producto

 Personal calificado en la administración de la 

vacuna 

 Sanciones de incumplimiento para fabricantes y 

personal sanitario

 Farmacovigilancia

 Controles post marketing 
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Calidad de una vacuna

Planta de 
producción 

Del producto
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Calidad de una vacuna

 Acreditar Buenas Prácticas de Manufactura: 
Condiciones mínimas que se debe cumplir en los 
procesos de fabricación

-Se debe evaluar permanentemente
-Se entrega por línea de producción

(GMP Good Manufacturing Practice) 

Certificación del país de origen: RREE, consulados 

Inspecciones de buenas prácticas en el país de 
origen y nacionales  

Plantas de producción 
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Calidad de una vacuna

Cada vacuna debe cumplir con controles de vacunas 
específicos ( definidos por farmacopea)

Ej: Esterilidad, potencia 

Control de serie : control de lote a lote de 
producción, incluyendo condiciones de traslado

“Cada lote es único”

 Contar con estudios de estabilidad 

Producto
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Calidad de una vacuna

 Contar con estudios de estabilidad 

“Garantizan el tiempo en el cual es seguro utilizar el 
producto, define la fecha de vencimiento”

Seguimiento post mercado: Se debe contar con 
una contramuestra de cada lote  ( y cantidad 
suficiente) 

 Se mantienen muestras de cada lote de vacunas en ciertas 

condiciones de t°, Humedad, luz 

 Se controla que cumpla con todas las características 

especificas para cada lote 

 Si no cumple con las características se rechaza el lote y se 

debe modificar el proceso para que cumpla
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¿Que significa que una vacuna sea segura? 
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¿Qué significa que una vacuna sea segura?

❑ Significa que cuenta con evidencia 
científica que demuestra que los beneficios 
que aporta son mayores que el riesgo de 
generar un evento adverso
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¿Qué tipo de análisis se realizan para obtener vacunas seguras?
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¿Por qué es necesaria la FV Vacunas?

• Bajo número de pacientes (comparado con la 
realidad) 

• Población más homogénea
• Breve periodo de estudio, comparado con la 

vida real 

• Aumento drástico de pacientes
• Población mas heterogénea (co-

morbilidades, grupo etarios diversos, 
diferencias en la seroprevalencia de la 
enfermedad) 

• Pueden presentarse ESAVI serios e 
Inesperadas, imposible de detectar en 
estudios clínicos



Vacunas en la vida real

❑Son usadas en poblaciones heterogéneras
❑Población con enfermedades concomitantes
❑Población utiliza vacunas y medicamentos en forma concomitante
❑ Uso en mayor número de personas
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Nuevos pre-
registro

Disponible en pág web: 
www.ispch.cl
❑Actas
❑Listado productos Nuevos 
aprobados

Nuevas 
Vacunas 

registradas 

Revisión del registro de vacunas por el ISP

http://www.ispch.cl/


Farmacovigilancia de vacunas

Es definida como la ciencia y las actividades relacionadas con la detección, 
evaluación, entendimiento y la comunicación de eventos adversos presentados 
a continuación de la inmunización1.

Referencia:
1.- Definition and Application of Terms for Vaccine Pharmacovigilance, report of CIOMS/WHO Working Group on Vaccine 

Pharmacovigilance. 2011



IN
STITU

TO
 D

E SA
LU

D
 P

Ú
B

LIC
A

 D
E C

H
ILE

Evento Supuestamente  Atribuido a la 
Vacunación o Inmunización

Latinoamérica (OPS) : Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunación e Inmunización (ESAVI)
España : Acontecimiento adverso tras la vacunación 
Global(OMS-CDC) : Adverse Event Following Immunization (AEFI)

Cualquier acontecimiento medico adverso que se presente a continuación de la 
inmunización, y que no tenga necesariamente una relación causal con el uso de 
la vacuna. El evento adverso puede ser cualquier signo desfavorable o 
involuntario, hallazgos de laboratorio anormales, síntomas o enfermedad (1,2)

Referencia:

1.- Definition and Application of Terms for Vaccine Pharmacovigilance, report of CIOMS/WHO Working Group on Vaccine Pharmacovigilance. 2011

2.- OMS, Causality assessment of an adverse event following immunization (AEFI), update 2019.
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Clasificación de ESAVI según su 
Seriedad1

❑ Simple observación

❑ Requieren 
tratamiento 
ambulatorio

❑ Hospitalización 

❑ Prolonga la 
hospitalización

❑ Pone en riesgo la vida 
del paciente

❑ Fatales

❑ Discapacidad 
Persistente 

❑ Defecto o anomalía 
congénita

No serias Serias 

Referencia:

1.-Global Manual Surveillance AEFI. 2014 OMS
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Los ESAVI pueden dividirse en 5 categorías1

EJEMPLO

Amplio 

Edema de 
extremidades 

posterior a 
inmunización con 

vacuna DTP.

EJEMPLO

Falla en 
manufactura, 
producción de 

lotes inactivados 
de vacunas, 
dejando a la 

población 
expuesta  

EJEMPLO

Transmisión de 
infecciones 

producida por 
contaminación de 
envases multidosis

EJEMPLO

Síncope vasovagal en 
adolescentes 
posterior a la 
inmunización

5
Evento 

coincidente 

EJEMPLO

Fiebre causada por 
infección 

concomitante y no 
por la vacunación. 

1 
Reacción 

relacionada con 
la vacuna

2
Reacción 

relacionada con 
problemas de 

calidad

3
Reacción 

relacionada con 
errores 

4
Reacción 

relacionada con 
ansiedad

Referencia:

1.-Definition and Application of Terms for Vaccine Pharmacovigilance Report of CIOMS/WHO Working Group on Vaccine Pharmacovigilance. 2012

EJEMPLO

Amplio 

Edema de 
extremidades 

posterior a 
inmunización con 

vacuna DTP.

EJEMPLO

Falla en 
manufactura, 
producción de 

lotes inactivados 
de vacunas, 
dejando a la 

población 
expuesta  

EJEMPLO

Transmisión de 
infecciones 

producida por 
contaminación de 
envases multidosis

EJEMPLO

Síncope vasovagal en 
adolescentes 
posterior a la 
inmunización
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LÍNEA DE TIEMPO DESARROLLO FV VACUNAS CHILE

Etapa 1: Difusión Inicial
CNFV, Chile se incorpora al 

programa global FV

1995

Etapa 2: Implementación
POE, Formularios especiales de 

notificación, guia vacunación 

segura, Comité de Expertos

2010

Etapa 3: Consolidación

Comunicación con otras äreas de MINSAL e ISP , y colaboraciones 

Internacionales 

2014 Sin pandemia!!

Etapa 4: Integración 2020 

….

Desafíos y 

lecciones 

aprendidas en 

pandemia
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SISTEMA DE VIGILANCIA INTEGRADA, disponible, desde el 2022
Única vía de notificación desde Mayo del 2024

❏ Sistema digital para el reporte de profesionales y 
público general.

❏ SVI profesional incluye módulo para evaluar 
-Seguimiento de los casos
-Evaluación de los casos por el comité de expertos 
de ESAVI
-Retroalimentación de los casos

SISTEMAS DE NOTIFICACION DE ESAVI: Materia prima para la evaluación

❏ Incluye RUN lo que permite vincular con otras bases 
de datos ej: COVID-19, RNI  
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Infodemia y desinformación  

Fuente:

1.- OPS. Entender la infodemia y la desinformación en la lucha contra la COVID-19. Disponible en: https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/52053/Factsheet-Infodemic_spa.pdf

2.- OMS. Infodemic. Disponible en: https://www.who.int/health-topics/infodemic/understanding-the-infodemic-and-misinformation-in-the-fight-against-covid-19#tab=tab_1

El término infodemia se refiere a un gran 

volumen de información relacionada con un 

tema particular, que puede volverse 

exponencial en un período corto, debido a un 

incidente concreto como la pandemia actual. 

Es un factor que favorece la desinformación y 

los rumores, junto con la manipulación de la 

información con intenciones dudosas
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Atención los rumores venden 

más que las noticias...

Por ello es relevante 

informarse en sitios oficiales y 

confiables  como por ej: 

FV de Vacunas, ISP
https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/

¿Donde nos informamos? 

https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/


Mitos y teorías de conspiración

¿Si me vacuno contra la influenza estacional, me va ha dar 
influenza por causa de la vacuna?
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CAMPAÑA COMUNICACIONAL SOBRE BENEFICIO Y SEGURIDAD DE VACUNAS 

PARA RRSS

Mito:​

Las vacunas pueden contener 

microchips que permiten a ciertas 

organizaciones rastrearnos: ​

¡FALSO! ​

Material disponible en: 

https://www.ispch.gob.cl/campana-seguridad-

de-vacunas/
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Actualización contenidos Web FV vacunas
https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/

Vaccine Safety Net: Red de sitios web acreditados por OMS como sitio 

con información de calidad y confiable para la ciudadanía y profesionales 

en temas de seguridad de vacunas 

Página web acreditada desde el 2019
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Recuerden…. 

1.-Las vacunas Salvan vidas
2.-Chile se realizan estrictos controles de calidad y seguridad 
a las vacunas
3.-Todos contribuimos a contar con vacunas más seguras 
notificando ESAVI y entregando información validada a 
nuestro entorno
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LINKS CON INFORMACIÓN ADICIONAL EN BASE A LAS CONSULTAS RECIBIDAS DURANTE LA EXPOSICIÓN 

ACERCA DE INFORMACION DISPONIBLE DE CONTROL DE SERIE DE LAS VACUNAS : 

 Impacto del COVID-19 a nivel nacional en cuanto a la disminución de mortalidad

https://bmcinfectdis.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12879-024-09304-1

https://www.nature.com/articles/s41467-023-41942-y

 Impacto del COVID-19 a nivel global en cuanto a la disminución de mortalidad e inequidad en salud

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X25002038

https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099%2822%2900320-6/fulltext

 Sitio en el cual se puede consultar controles de serie por vacuna específica:

https://solicitudescontrolserie.ispch.gob.cl/

 Acreditaciones del Laboratorio Nacional de Control en el ISP:

https://www.ispch.cl/anamed/laboratorio-nacional-de-control/

LINKS CON INFORMACIÓN ADICIONAL EN BASE A LAS CONSULTAS RECIBIDAS DURANTE LA EXPOSICIÓN 

ACERCA DE MUERTES POR LA INFECCIÓN COVID-19 : 

 Estadísticas nacionales de muertes por la infección de COVID-19 ( información es español) 

disponibles en: 

https://www.gob.cl/pasoapaso/cifrasoficiales/

https://bmcinfectdis.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12879-024-09304-1
https://www.nature.com/articles/s41467-023-41942-y
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X25002038
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099%2822%2900320-6/fulltext
https://solicitudescontrolserie.ispch.gob.cl/
https://www.ispch.cl/anamed/laboratorio-nacional-de-control/
https://www.gob.cl/pasoapaso/cifrasoficiales/
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Juntos, la vida florece en algo inimaginable.
Escritor :  Auliq-Ice
Foto : Desierto florido, Chile


