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Por todos es conocido que los beneficios de la
i n m u n i z a c i ó n  h a n  c o n t r i b u i d o
extraordinariamente  a  la  disminución  de  las
enfermedades  transmisibles  o  prevenibles  por
vacunas,  calificada  como  uno  de  los  grandes
logros  de  la  salud  pública  en  el  mundo.1   Es
considerada  como  la  acción  de  salud  con  el
mejor balance costo-beneficio, ya que contribuye
al aumento de la esperanza de vida y del tiempo
dedicado  a  las  actividades  productivas  y,
consecuentemente, a la reducción de la pobreza.2

Las  vacunas  se  c rean  pa ra  p reven i r
enfermedades y se aplican, por lo general, a las
personas  sanas,  fundamentalmente  en  la
población  infantil,  por  tanto,  su  fabricación,
control y reglamentación, exigen conocimientos
y  procedimientos  especiales.  Su  distribución  y
comercialización  se  realiza  a  través  de  los
programas  de  vacunación,  con  estructuras
sanitarias  bien  organizadas,  que  incluyen  la
vigilancia  posterior  a  la  vacunación,  lo  que
permite  la  entrega  de  información  sobre  los
eventos no pesquisados en los ensayos clínicos.3

Garantizar  que  las  vacunas  sean  seguras,
eficaces  y  de  calidad,  es  decisivo  para  su
desarrollo  y  distribución.  El  aseguramiento
comienza con las primeras fases de la vacuna,
casi  siempre  en  el  laboratorio,  donde  sus
componentes  se  someten  a  ensayos  para
determinar  aspectos  como  la  pureza  y  la
potencia.  A  continuación  se  inicia  el  ensayo
clínico de la inocuidad y la eficacia en los seres
humanos y, después de su autorización, los lotes
d e  v a c u n a s  s e  s o m e t e n  a  e n s a y o s
poscomercialización para verificar la uniformidad
del proceso de producción, en virtud de lo cual se
realizan actividades de vigilancia, para detectar
todo incidente adverso que pudiera relacionarse
con  la  vacuna2   y  prevenir  las  inquietudes  y
preocupaciones de la población.4,5

La seguridad de una vacuna se estudia a lo largo
de su  desarrollo,  por  ello,  la  información  más
completa acerca esto se obtendrá luego de su
aplicación a un gran número de personas.

A los síntomas clínicos que aparecen después de
la  administración  de  algunas  vacunas,  se  les
conoce como eventos supuestamente atribuibles
a  la  vacunación  o  inmunización  (ESAVI),
terminología utilizada también en la región de las
Américas.6,7

A pesar de esto, hasta los ensayos más extensos,
que incluyen hasta más de 70 000 participantes,

no  han  sido  capaces  de  detectar  eventos
infrecuentes;  por tanto,  las consideraciones de
seguridad de las vacunas deben evaluarse con
rigor  científico,  pero  las  decisiones  políticas
deben tomar en consideración los beneficios y
riesgos que están documentados.8,9

Las vacunas ahora son más seguras que hace 40
años,  aunque  no  están  exentas  de  presentar
riesgos  para  el  ser  humano,  siendo  la  gran
mayoría de los eventos que suelen presentarse,
leves  y  transitorios,  generalmente  con  una
relación temporal, pero en muchos de los casos
no  son  causados  por  la  vacuna,  sino  que  se
corresponden con una coincidencia o un error en
su administración.

A pesar de los importantes avances obtenidos en
el  control  de  las  enfermedades  infecciosas
mediante  la  inmunización,  la  aplicación  de
vacunas no está libre de polémicas, ya que al
disminuir  la  frecuencia  de  las  enfermedades,
adquieren  mayor  importancia  los  eventos
adversos que pueden aparecer  después de su
aplicación,  lo  que trae  como consecuencia  las
dudas sobre ellas entre la población.

El Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de
las Vacunas (CCMSV), de la Organización Mundial
de  la  Salud,  revisa,  recopila  y  publica  con
regularidad,  informaciones  referentes  a  la
seguridad de las vacunas, con el fin de ofrecer
valoraciones científicas rápidas y fiables.8,9   La
evaluación  de  la  seguridad  de  las  vacunas,
poster io r  a  la  aprobac ión  o  e tapa  de
poscomercialización  (fase  IV  de  los  ensayos
clínicos), es fundamental, porque las reacciones
infrecuentes o raras no son detectables en las
etapas previas a la aprobación de las vacunas.8,10

Los  programas  de  inmunización  son  los
responsables  de  responder  a  cualquier
preocupación  pública  relacionada  con  las
vacunas,  al  tener  la  tarea  de  brindar  a  los
trabajadores  de  la  salud  la  información  más
actualizada  sobre  las  prácticas  seguras  de
vacunación. Por tanto, la vacunación segura es
un  componente  prioritario;  para  garantizar  su
calidad  es  importante  el  aseguramiento  de
factores como el  transporte y almacenamiento
con las temperaturas adecuadas, la aplicación de
prácticas de inyección seguras, la vigilancia de
los posibles eventos supuestamente atribuibles a
la  vacunación  o  inmunización,  y  además,  el
fortalecimiento de los vínculos con los medios de
comunicación  para  brindar  mensajes  claros  y
eficaces a la población.11
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