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Reducción de la Tasa de Incidencia Ajustada 
(CANCER CERVICAL INVASOR)

- del 88% en vacunadas antes de los 17 años 

- y del 53% en las vacunadas después de los 17 años 



Reducción del 74%.
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Aceptación de las 
reacciones adversas

Tamaño de la población 
tratada

Percepción inmediata del 
beneficio terapéutico

Medicamentos

Vacunas

(1) Bonhoeffer J, Heininger U. Curr Opin Infect Dis 2007;20,3:237-46; (2) Adaptado de la European Medicines Agency (EMEA), concept paper for a guideline on the conduct of 
pharmacovigilance for vaccines http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/phvwp/37200405en.pdf – Último acceso 26 Junio 2009

- + -

- ++

Ningún producto biológico o farmacéutico desarrollado hasta ahora es 100% seguro y 100% eficaz.

Todo programa de inmunización tiene como objetivo alcanzar la tasa más elevada de protección frente a 
la enfermedad inmunoprevenible con el mínimo riesgo de reacciones adversas. 





¿Miedo injustificado o escepticismo razonable? 
Razones que hacen que la vacunación sea segura

(1) WHO – P. Duclos- presentación en el Advanced Course of Vaccinology (ADVAC), Mayo 2008, p.8

Amplias pruebas en 
estudios clínicos

Conservación, 
manipulación y 
administración adecuadas

Control de calidad en el 
proceso de producción

Evaluación por las 
autoridades 

sanitarias

Vigilancia y control de 
acontecimientos adversos



Las autoridades competentes evalúan continuamente los informes de 
acontecimientos adversos

Autoridades de 
la UE y 

nacionales

Validación
¿Causados por 
la vacuna?

Detección
Informes de 

acontecimientos 
adversos

Acción
(p.ej, nuevas 
advertencias, 
uso restringido)

Interpretación
¿Cambio en el cociente beneficio/riesgo?

No causados 
por la vacuna

Sin cambios en su uso

MGs, Enfermera,
farmacéuticos

Fabricante

Público

(1) Adaptado de EMEA www.emea.europa.eu/htms/general/contacts/CHMP/CHMP – acceso en junio 26 2009; (2) EMEA concept paper for a guideline on the conduct of pharmacovigilance for 
vaccines www.emea.europa.eu/pdfs/human/phvwp/37200405en.pdf – último acceso en 26 junio 2009 (3) UK MHRA How we monitor the safety of products. 
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Howwemonitorthesafetyofproducts/Medicines/Pharmacovigilance/index.htm acceso en 26 junio 2009. (4) French authorities - AFSSAPS 
www.afssaps.fr/Activites/Pharmacovigilance/Pharmacovigilance/%28offset%29/0  acceso en 26 junio 2009<



A mi alrededor hay 
personas que desconfían 
de las vacunas, 
¿por qué se produce esta 
desconfianza?



Evolución de un programa de vacunación

↑ relevancia de EA

Fases de desconfianza en la vacuna:
↓ cobertura = brotes

Fase de eliminación:
-EA son más frecuentes que la 
enfermedad
-Hay que mantener la vacunación para 
evitar rebrotesFase inicial:

↑ cobertura
↓ frecuencia de enfermedad



El éxito 
de la vacunación 

es su peor enemigo 



Entonces, 
¿hasta que 
punto son 
seguras las 
vacunas?



Sí, pero muy, muy, muy raramente

La reactogenicidad (local o sistémica) es el efecto secundario 
habitual y esperado de la vacunación.

Sin embargo, las vacunas a menudo están erróneamente 
relacionadas con eventos adversos: coincidencia en el tiempo 
confundida con relación causal

¿Pueden las vacunas producir reacciones adversas?



Coincidencias

Acontecimientos que ocurren de forma natural, 
no causados por la vacuna …

… pero observados después de la vacunación

(1) WHO website http://www.who.int/immunization_safety/aefi/en/ - véase el documento sobre la investigación de los acontecimientos adversos después de la inmunización
http://www.who.int/vaccines-documents/DocsPDF05/792.pdf – último acceso agosto 2009; (2) UK Department of Health. Green Book « Immunisation against Infectious Disease »– Chapter 8, 
August 2007- http://www.dh.gov.uk/en/Publichealth/Healthprotection/Immunisation/Greenbook/index.htm - acceso 26 junio 2009

Reacciones adversas
Causadas por la administración de la vacuna o por la 

vacuna en sí

Error en la 
preparación, 

manejo o  
administración

Reacción a la 
inyección

Reacción a la 
vacuna

Acontecimientos 
adversos

Todos los acontecimientos 
observados después de la 

vacunación





Condiciones necesarias para que un evento adverso 
pueda ser atribuido a la vacunación (OMS)
Comité Consultivo Mundial sobre Inocuidad de las Vacunas (GACVS)

✗1.- Consistencia de resultados (Coherencia). La asociación entre un posible evento adverso y la 
administración de una vacuna debe ser constante, es decir que los resultados deben ser 
reproducibles  en distintos lugares, y puede obtenerse por distintos investigadores. Diferentes 
métodos de investigación conducen a las mismas conclusiones. 

✗2.- Fuerza de la asociación. La asociación debe ser fuerte en magnitud (en el sentido 
epidemiológico), del mismo modo que la relación dosis-respuesta de la vacuna con los efectos 
adversos. 

✗3.- Especificidad. La asociación debe tener un carácter diferencial- el evento adverso debe estar 
vinculado de forma única o específica a la vacuna en cuestión, y no presentarse con frecuencia, en 
combinación con otros estímulos o condiciones externas.

Weekly Epidemiological Record, NO. 12, 23 de marzo 2001



✗4.- Relación temporal. Debe haber una clara relación temporal entre la administración de la 
vacuna y el acontecimiento adverso, en el cual la recepción de la vacuna debe preceder a las 
primeras manifestación del evento o la clara exacerbación de una condición existente. Por 
ejemplo, una reacción anafiláctica segundos o minutos después de la inmunización sería 
fuertemente sugestiva de causalidad. Tras una semana de la vacunación sería una prueba menos 
plausible de relación causal.

✗5.- Plausibilidad biológica. La asociación debe ser coherente, es decir, biológicamente plausible 
y explicable de acuerdo a los hechos conocidos en la historia natural y biológica de la 
enfermedad.

Condiciones necesarias para que un evento adverso 
pueda ser atribuido a la vacunación (OMS)
Comité Consultivo Mundial sobre Inocuidad de las Vacunas (GACVS)

Weekly Epidemiological Record, NO. 12, 23 de marzo 2001



✘La manera más clara y razonable de determinar si un 
evento adverso se relaciona causalmente con la vacunación 
es comparando las tasas del evento en un país con población 
no vacunada frente a la tasa de un grupo vacunado en un 
ensayo clínico aleatorizado. 

✘Sin embargo, los ensayos clínicos previos a la 
comercialización nunca son lo suficientemente amplios 
(tamaño muestral) para abarcar todos los acontecimientos 
adversos de muy baja frecuencia. 

✘Son por tanto necesarios los sistemas de vigilancia post-
comercialización para identificar posibles eventos 
relacionados una vez comercializada la vacuna.

Weekly Epidemiological Record, NO. 12, 23 de marzo 2001



Secuencia no equivale a consecuencia

“Normalmente, sólo la investigación científica puede determinar si una 
vacuna ha causado realmente el problema de salud o si se trata de una 
simple coincidencia.” (1) “A veces, las personas que se vacunan 
enferman por otra causa no relacionada con la vacuna.” (2)

U.S. Centers for Disease Control and Prevention, CDC

(1) US Centers for Disease Control and Prevention (CDC) http://www.cdc.gov/vaccinesafety/basic/safety.htm – último acceso en julio 2009                                                
(2) CDC – Vaccine Adverse Events Reporting System http://www.cdc.gov/vaccinesafety/00_pdf/vaers_brochure.pdf– último acceso en julio 2009  (3) 
Para una mayor información sobre la evaluación de la causalidad, véase WHO website: http://www.who.int/vaccine_safety/causality/en/ - acceso en 
26 junio 2009



NOTICIAS DE ÚLTIMO MINUTO: “EL SENSACIONAL”
- Ganó el gran premio de la lotería después de la vacuna 

frente a HEPATITIS B
- "Fue justo después de la segunda dosis!", dijo

GRAN PREMIO DE VACUNA en las noticias

Cortesía del Dr. Martinón



… SI LA RELACIÓN DE LA VACUNACIÓN ES CON ALGO “NEGATIVO” 
ENTONCES ES INMEDIATAMENTE PENSABLE, NO IMPORTA LO BAJAS 
QUE SEAN LAS PROBABILIDADES EXISTENTES DE UNA RELACIÓN 
CAUSAL

SÓLO EVENTOS COINCIDENTES, PERO ...

Cortesía del Dr. Martinón



REACCIÓN GRAVE O MUERTE 
SECUNDARIA A LA VACUNACIÓN

MENOS DE 1 CASO POR 1.000.000 
DE VACUNADOS

EVENTOS COINCIDENTES VS RELACIÓN CAUSAL

PRIMER PREMIO DE LA LOTERÍA 
DE NAVIDAD

1 POR CADA 90.000 PERSONAS

SIN EMBARGO, TENDEMOS A ASUMIR INMEDIATAMENTE QUE LOS EVENTOS NEGATIVOS 
ESTÁN CAUSALMENTE RELACIONADOS CON LA VACUNACIÓN



En Francia, la vacunación contra la tosferina se asoció erróneamente al síndrome de 
muerte súbita del lactante (SMSL)

(1) Aouba et al. Bulletin Epidémiologique Hebdomadaire Jan 2008, 3-4: 19 (2) Hatton F et al. Arch Pédiatr 2000;7:489–500. (3) Messiah A, Flahault A. 
Bulletin Épidémiologique Hebdomadaire 1987;52:205–207.

1986: “Tetracoq implicado” 
5 casos de SMSL asociados con la 

vacuna (3)

Recomendación de que 
los niños duerman boca 

abajo

Niños vacunados contra 
tosferina (%)* Recomendación de que 

los niños duerman boca 
arriba

SMSL por 100 000
nacidos vivos(1-2)

1966
Introducción de 

Tetracoq



Suicidios por ahorcamiento, estrangulamiento y asfixia 
se correlaciona con Número de abogados en Carolina del Norte

Correlation: 0.993796



Características frecuentes de las 
controversias en la sospecha de que 

las vacunas provoquen enfermedades



Las alegaciones se basan en evidencias limitadas
• Estudios con metodología débil

Informes de casos aislados. Con frecuencia se centran 
en enfermedades que…
• tienen causas desconocidas o no claramente identificadas

• ocurren con frecuencia en los mismos intervalos de edad de 
los vacunados

• se observan poco después de la vacunación

• son objeto de una gran atención por los medios



Sin embargo, no hay evidencia científica a favor de la 
alegación

• No se ha demostrado un mecanismo biológico que pudiera 
explicar una vinculación causal

• Los estudios epidemiológicos no han hallado una relación 
causal

• No aumento de la frecuencia de la enfermedad después de la 
vacunación en comparación con su frecuencia natural



“La madre de una niña de 4 meses la trajo a consulta para vacunarle. La niña estaba sentada en 
el regazo de su madre mientras que yo estaba introduciendo el antígeno de una de las vacunas 
en la jeringa. Al echar un vistazo a la niña, vi que empezaba a convulsionar. Había antecedentes 
de convulsiones en la familia y la niña fue diagnosticada como epiléptica.

Pero imagínense qué hubiera pensado la madre si yo le hubiera puesto la vacuna a la niña cinco 
minutos antes. Hubiera estado convencida de que la vacuna había provocado la epilepsia de su 
hija. Y ni todos los datos estadísticos del mundo la hubieran convencido de la contrario.”

Paul A. Offit, MD, Vaccinated, 2007, p.161

No obstante, puede ser difícil responder 
a las emociones y creencias con la ciencia y los hechos

(1) Paul A. Offit, MD, Vaccinated, 2007, p.161





50-60 
adolescentes
(9-18 años)

por cada 
100.000 son 
ingresados 

anualmente por
debut diabético
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1st dose 2nd dose 3rd dose
Vacuna
frente VPH 50-60 

adolescentes
(9-18 años)

por cada 
100.000 son 
ingresados 

anualmente por
debut diabético



Asumimos 
80% cobertura

(3 dosis)

MUJERES JOVENES
VS

ADOLESCENTES

X 20

- 3 de cada 100,000 mujeres vacunadas hubiesen 
requerido asistencia en urgencias por un cuadro de asma-
alergia en las 24 horas posteriores a la vacunación
- 2 de cada 100,000 mujeres vacunadas hubiesen 
requerido atención urgente por un cuadro de diabetes en 
el plazo de una semana tras una inyección vacunal. 

- 10 de cada 100,000 mujeres vacunadas serían 
hospitalizadas por un cuadro autoinmune en el plazo de 6 
semanas tras la vacunacion.

Cortesía del Dr. Martinón





Síncope 
(reaccion adversa leve si no se complica tras la caída)
• Perdida de conciencia:

• Disminución transitoria del flujo sanguíneo cerebral, estancamiento 
periférico de la sangre.

• Frecuente en Adolescentes
• Mecanismo:

• Reflejo vaso- vagal
• No relación con una misma vacuna

• Al inicio, sensación de mareo, desmayo o inestabilidad
• Piel pálida, fría y húmeda
• Cae al suelo, Cuerpo rígido y los miembros tiemblan
• En la convulsión no hay palidez

American Academy of Pediatrics. Active Immunization. In: Pickering LK, ed. 2006 Red Book: Report of the Committee on Infectious Diseases. 27th ed. Elk Grove Village, IL: American Academy of Pediatrics, 2006.
Braun MM, Patriarca PA, Ellenberg SS. Syncope after immunization.External Web Site Icon Archives of Pediatrics and Adolescent Medicine 1997;151(3):255–259.
Ganzeboom KS, Colman N, Reitsma JB, Shen WK, Wieling W. Prevalence and triggers of syncope in medical students.External Web Site Icon American Journal of Cardiology 2003;91(8):1006–1008.
Center for Disease Control and Prevention (CDC). General recommendations on immunization: recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP). MMWR 2006;55(RR15):1–48.
Savage DD, Corwin L, McGee DL, Kannel WB, Wolf PA. Epidemiologic features of isolated syncope: the Framingham study.External Web Site Icon Stroke 1985;16(4):626–629.
Woo EJ, Ball R, Braun MM. Fatal syncope-related fall after immunization.External Web Site Icon Archives of Pediatrics and Adolescent Medicine 2005;159(11):1083.



Trastorno somatomorfo 
• Alteración de Funciones voluntarias motoras o sensitivas.
• Remiten y vuelven espontáneamente
• Disminuyen o desaparecen cuando el enfermo se distrae
• Aumentan cuando el médico se concentra en el síntoma
• No hay congruencia clínica neurológica
• Se resuelven con placebo o psicoterapia

Kharabsheh S, Al-Otoum H, Clements J, Abbas A, Khuri-Bulos N, Belbesi A, Gaafar T, Dellepiane
N. Mass psychogenic illness following tetanus-diphtheria toxoid vaccination in Jordan. Bull World
Health Organ. 2001;79(8):764-70. 



Bulletin of the World Health Organization, 2001, 79 (8)





https://www.who.int/vaccine_safety/HPV_vaccinatio
n_safety_report_AHTA_dec17.pdf

>300 millones de dosis 

SIN NINGUNA 
SEÑAL DE ALERTA



“En la actualidad disponemos de múltiples estudios de seguridad que incluyen a 
millones de personas y que comparan los riesgos de una amplia gama de resultados de 
salud en sujetos vacunados y no vacunados. 
Sin embargo, a pesar de los amplios datos de seguridad disponibles para esta vacuna, 
la atención se ha seguido centrando en los informes de casos espurios y las 
alegaciones sin fundamento. 
El Comité continúa expresando preocupación por el hecho de que las denuncias no 
confirmadas en curso tienen un impacto negativo demostrable en la cobertura de 
vacunas en un número creciente de países, y que esto resultará en un daño real”

http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/



GACVS concluyó que los datos disponibles no apoyan una asociación entre la 
vacunación contra el VPH y la infertilidad o la POI. El perfil de seguridad actual 
sigue siendo extremadamente favorable, como se discutió en 7 reuniones 
anteriores de GACVS, y en consonancia con el perfil de seguridad previo a la 
licencia.21 La seguridad de la vacuna contra el VPH seguirá siendo monitoreada y 
será revisada por GACVS según corresponda. 

GACVS recomienda que las estrategias de comunicación sobre la seguridad de las 
vacunas garanticen una comprensión adecuada del perfil de seguridad.

https://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/Dec_2019/en/



Las vacunas son uno de los medicamentos más seguros pero no están 
exentas de efectos adversos 

La coincidencia temporal de los mismos puede interpretarse erróneamente 
como causalidad

Son fundamentales las herramientas que permitan una cuidadosa vigilancia, 
control y evaluación de la seguridad de las vacunas

LAS VACUNAS FRENTE AL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO SON SEGURAS, Y el 
personal sanitario somos responsables de asegurar una adecuada información
a la población. 

En Resumen:



#yomevacuno

#gripe



¡¡ Muchas Gracias !!


