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Resumen:

Introduccién: La vacunacién es una de las intervenciones més efectivas en salud publica, pero los eventos adversos graves posteriores
ala vacunacién (EAPV) representan un desafio critico para la confianza en los programas de inmunizacién. Este estudio analiza el
panorama epidemioldgico de los EAPV en Colombia entre 2019 y 2023, identificando patrones de incidencia, factores asociados y
oportunidades para fortalecer la vigilancia sanitaria. Metodologfa: Estudio observacional retrospectivo utilizando datos del Sistema
Nacional de Vigilancia en Salud Publica. Se incluyeron EAPV confirmados segtin tipo de bioldgico, caracteristicas del paciente y
contexto. Los datos se analizaron con herramientas estadisticas descriptivas, calculando tasas de incidencia por afio y poblacién
afectada. Resultados: Entre 2019 y 2023 se notificaron 1868 EAPV en Colombia, con tendencia decreciente hasta 2022 y un
aumento significativo en 2023. Los menores de un afio concentraron el 73,2% de los casos y el 66,7% requirié hospitalizacién. Las
vacunas pentavalente, DPT yantipolio oral representaron mas del 40% de los eventos; las dreas urbanas fueron las més afectadas (85
%). Se registré una mortalidad del 2,6%, principalmente en menores de 5 afios. Conclusiones: Los hallazgos evidencian avancesenla
vigilancia de EAPV en Colombia, aunque persisten desafios en la notificacién rural y en poblaciones vulnerables. Es necesario
fortalecer la equidad en el acceso, mejorar la calidad del reporte y consolidar estrategias de comunicacion que refuercen la confianza
publica.

Palabras clave: vacunas, farmacovigilancia, salud publica, seguridad del paciente, sistemas de registro de reaccién adversa a
medicamentos.

Abstract:

Introduction: Vaccination is one of the most effective public health interventions, but serious adverse events following
immunization (AEFI) pose a critical challenge to public confidence in immunization programs. This study analyzes the
epidemiological landscape of AEFIs in Colombia between 2019 and 2023, identifying incidence patterns, associated factors, and
opportunities to strengthen health surveillance. Methodology: A retrospective observational study was conducted using data from
the National Public Health Surveillance System. Confirmed AEFIs were included according to vaccine type, patient characteristics,
and context. Data were analyzed using descriptive statistical tools, calculating annual incidence rates and affected population
proportions. Results: Between 2019 and 2023, 1,868 AEFIs were reported in Colombia, showing a decreasing trend until 2022,
followed by a significant increase in 2023. Infants under one year of age accounted for 73.2% of the cases, and 66.7% required
hospitalization. The pentavalent, DPT, and oral polio vaccines represented more than 40% of reported events, with urban areas
being the most affected (85%). A mortality rate of 2.6% was recorded, mainly among children under five years of age. Conclusions:
The findings demonstrate progress in AEFI surveillance in Colombia but highlight ongoing challenges in reporting from rural areas
and among vulnerable populations. Strengthening equity in access, improving reporting quality, and consolidating communication
strategies to reinforce public trust are essential.

K eywor ds: vaccines, pharmacovigilance, public health, patient safety, adverse drug reaction reporting systems.

Notas de autor

2 Autor de correspondencia: cmartinezt@unal.edu.co


https://orcid.org/0000-0001-6739-0232
https://orcid.org/0009-0008-6950-7439
https://doi.org/10.11144/Javeriana.salud3.aeea

Salud Javeriana, 2026, vol. 3, ISSN: 1234-5678

Introduccién

En los tltimos afios, la vacunacion se ha reconocido como una de las intervenciones de salud publica més
efectivas, porque salva millones de vidas y reduce la carga de enfermedades transmisibles en todo el mundo
(1). En Colombia, gracias a la implementacién del Programa Ampliado de Inmunizacién, se han alcanzado
coberturas significativas en la mayoria de los grupos poblacionales, lo que ha contribuido de manera sostenida
a la disminucién de enfermedades prevenibles en el pais; sin embargo, junto con estos logros, persiste la
necesidad de garantizar la seguridad de las vacunas mediante sistemas robustos de vigilancia que identifiquen'y
mitiguen los eventos adversos posteriores a la vacunacién (EAPV), especialmente aquellos clasificados como
graves (2).

Los EAPV graves, definidos como eventos médicos que resultan en hospitalizacién, discapacidad
persistente, amenaza a la vida o muerte, representan un reto constante para los sistemas de salud. Aunque
estos eventos son raros en comparacion con los beneficios de las vacunas, su ocurrencia puede influir
significativamente en la percepcién de seguridad de los programas de inmunizacién. En este contexto,
el monitoreo continuo de estos eventos no solo refuerza la confianza publica, sino que optimizan la
préctica clinica mediante la identificacién de factores de riesgo asociados con caracteristicas demograficas,
comorbilidades y otros determinantes de salud (3).

En el mundo, los sistemas de vigilancia epidemiolégica han identificado patrones importantes en la
incidencia de EAPV, especialmente en poblaciones vulnerables como nifos, adultos mayores, mujeres
embarazadas y personas con inmunodeficiencias. Por ejemplo, en el caso de las vacunas que utilizan virus
vivos atenuados, se ha observado un mayor riesgo de eventos adversos graves en individuos con trastornos
inmunitarios, lo que evidencia la necesidad de ajustar las estrategias de inmunizacién segun las caracteristicas
de cada poblacién (4).

En Colombia, el Instituto Nacional de Salud (INS) y el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos lideran los esfuerzos de vigilancia, recopilando datos que permiten caracterizar el
comportamiento epidemioldgico de los EAPV. Entre 2019 y 2023, se documentaron casos que reflejan tanto
los logros como los retos en la implementacién del Programa Ampliado de Inmunizacién. Estos hallazgos han
destacado la importancia de fortalecer las capacidades locales en la deteccidn, anélisis y gestién de los eventos
adversos, sobre todo en contextos de desigualdad en el acceso a los servicios de salud (5).

El anélisis de los EAPV no solo es una herramienta técnica para garantizar la seguridad de los programas
de vacunacién, sino que también tiene implicaciones éticas y sociales. La comunicacién transparente
sobre los riesgos y beneficios asociados con las vacunas es fundamental para mantener la confianza de la
poblacién. Ademds, los sistemas de vigilancia que priorizan la deteccién temprana y la respuesta efectiva a
los EAPV contribuyen a proteger a las comunidades y a prevenir potenciales crisis de confianza que puedan
comprometer los esfuerzos de inmunizacién (6,7).

Los EAPV contintan siendo un reto importante para la salud publica en Colombia. Dada la importancia
de comprender la incidencia y las caracteristicas de estos eventos en el contexto nacional, este estudio tuvo
dos propésitos: por un lado, analizar detalladamente el panorama epidemioldgico de los eventos adversos
graves asociados a las vacunas administradas en el pafs entre 2019 y 2023 (8); por el otro, caracterizar el
comportamiento de este fendmeno y proporcionar herramientas alos tomadores de decisiones para fortalecer
la vigilancia, optimizar los programas de inmunizacién y garantizar la seguridad en la poblacién vacunada.
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Materiales y métodos

Tipo de estudio
Se trata de un estudio observacional de tipo retrospectivo.
Obtencién de los datos

La informacién se recolecté accediendo al Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica de Colombia
(Sivigila) y utilizando los registros correspondientes a los EAPV entre 2019 y 2023. Para garantizar la
representatividad y minimizar posibles sesgos, se establecieron criterios predefinidos que permitieron la
inclusién de casos relevantes, clasificados segtin la definicién de evento adverso grave, tipo de bioldgico y
caracteristicas del paciente.

Los casos ingresaron al sistema como notificaciones sospechosas y, a través de una revisién de parte de
las entidades territoriales, se ajustaron mediante unidades de anélisis. Con este proceso, se clasificaron como
confirmados, descartados o no concluyentes. Los casos no concluyentes se remitieron al Comité Nacional de
Expertos, que posteriormente definié su clasificacion final.

Los datos recopilados se sometieron a un riguroso proceso de depuracién para asegurar su calidad,
consistencia y confiabilidad. Ademds, gracias a una validacién exhaustiva, se excluyeron registros incompletos
o que no cumplian con los criterios establecidos. De esta manera, se consolidé la base de datos que respalda
los andlisis presentados en este estudio.

Analisis estadistico

El andlisis utilizd técnicas de estadistica descriptiva. La informacién de todas las variables se recopilé
inicialmente en una base de datos en Excel de Microsoft 365.. Posteriormente, estos datos se transfirieron
al entorno estadistico R. para su exploracién y andlisis. Se calcularon frecuencias absolutas y medidas de
tendencia central relevantes. Las variables categéricas se presentaron en forma de porcentajes. Ademds,
se estim¢ la tasa de incidencia para cada afio analizado, utilizando el nimero total de casos reportados
de intoxicacién por medicamentos antidepresivos y la poblacién correspondiente reportada por el
Departamento Administrativo Nacional de Estadistica para cada periodo.

Consideraciones éticas

El estudio llevado a cabo en este articulo se clasifica dentro de la categoria de investigacién minimamente
invasiva, al tratarse de un andlisis retrospectivo de datos ya recolectados. De acuerdo con la Resolucién
08430 de 1993, no se considera que esta investigacién implique riesgos para los participantes. Se han tomado
todas las precauciones necesarias para garantizar la confidencialidad y anonimato de los datos individuales,
asegurando asi el cumplimiento de los principios éticos establecidos para este tipo de investigaciones.

Resultados

De 2019 a 2023, se notificaron 1868 casos de EAPV en Colombia. Su evolucién y la tasa de incidencia por
cada 100,000 habitantes revela una tendencia inicial de disminucién constante tanto en el nimero absoluto



Salud Javeriana, 2026, vol. 3, ISSN: 1234-5678

de casos como en la tasa de incidencia, alcanzando su punto mds bajo en 2022 con 215 casos y una tasa de 0,42
por cada 100,000 habitantes. Sin embargo, en 2023 se observé un repunte significativo, con un incremento de
los casos 2463 y una tasa de incidencia de 0,89 por cada 100,000 habitantes (tabla 1). En todos los anos
estudiados fue mayor el niumero de casos en el drea urbana.

TABLA 1.
Comportamiento de la notificacién de eventos adversos
graves posterior a la vacunacién en Colombia, 2016-2020

Afio  Casos Tasa™
2019 545 1,10
2020 341 0,68
2021 304 0,59
2022 215 0,42
2023 463 0,89

* Tasa de incidencia por cada 100,000 habitantes.
Fuente: INS-Sivigila, 2019-2023. Estadisticas vitales del DANE para 2019 y 2020.

El andlisis de las variables sociodemogréficas evidencia en cuanto al sexo, una distribucién similar entre
mujeres (51%) y hombres (49%), aunque con variaciones interanuales. Por ejemplo, la proporcién de casos
en mujeres fue mayor en 2019 (54%) y 2020 (55%). La distribucién segtin 4rea muestra una concentracion
predominante en las cabeceras municipales, que representan el 85% de los casos totales, con una ligera
tendencia al incremento en 2023 (88%). Las dreas rurales dispersas y centros poblados mantienen una
representacion significativamente menor, con un 9% y un 6%, respectivamente, a lo largo del periodo
analizado.

En cuanto a la edad, los eventos adversos afectan predominantemente a la poblacién infantil (0 a 9 afios),
que acumula el 90% de los casos totales. De estos, 1481 casos (79,3% de los 1868 reportados) se presentan
en menores de 5 afios, y dentro de este grupo, 1367 casos (73,2%) corresponden a menores de un ao.
En contraste, las demds categorfas de edad presentan porcentajes considerablemente menores, aunque
las personas mayores de 70 afios y los adultos jévenes de 20 a 29 afos son las siguientes categorias con
mayor incidencia, aunque apenas alcanzan el 2% en 2023 (tabla 2).
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TABLA 2.
Comportamiento de las variables sociodemograficas de eventos
adversos graves posterior a la vacunacién en Colombia, 2019-2023

2019 2020 2021 2022 2023 Total
Variable Categoria
Casos % Casos % Casos % Casos % Casos % Casos %
Sexo Mujer 295 54 186 55 145 48 99 46 220 48 945 51
Hombre 250 46 155 45 159 52 116 54 243 52 923 49
) cabeceramunicipal 457 g4 285 84 262 86 176 82 408 88 1588 85
Area Centro poblado 37. 7. 19 6 190 6 170 8 18 4 110 6
Rural disperso 51 9 370 11 23 8 220 10 37,8 1700 9
0a9 493 90 312 91 2931 96 194 90 397 86 1689 90
10a19 15 3 8 2 2 1 5 2 14 3 44 2
20a29 10 2 2 1 4. 1 4; 2 16 3 36 2
e 30a39 6 1 31 1 2] 1 31 12{ 3 2 1
B 40a 49 4 1 3t 1 10 10 9 2 18 1
50a 59 31 4. 1 0 20 1 6 1 15 1
60 a 69 7 1 6 2 0 1 0 2 0 16 1
=70 7 1 3 1 2 1 5 2 7] 2 24 1
Indigena 6 3 78 2 5i 2 4 2 14 3 46 2
rom (gitano) 0 0 0 0 1. 0 0o 0 0 0 0
Pertenencia étnica el A 1L 0 0, 0 gl 0 3, 9 4.0
Palenquero 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 2.0
Afrocolombiano 6 1 6 2 50 2 al 2 6 1 2771
Otro 521 96 327 96 293 96 207 96 440 95 1788 96
Contributivo 250 46 173 51 152 50 101 47 220 48 896 48
Subsidiado 250 46 122 36 130 43 102 47 212 46 B8l6 44
Tipo de seguridad social ol Ll A 0 3 6, 2 3, 2 16, 3 g 3
No Asegurado 18 3 24 7 16 5 5 2 100 2 73 4
Indeterminado 3 1 12 4 0 0 2 1 4] 1 21 1
Especial 1 0 0 0 0 0 0 1 0 2.0
Totales Total 545 100 341 100 304 100 215 100 463 100 1868 100

Fuente: INS-Sivigila, 2019-2023.

Respecto a la pertenencia étnica, el 96% de los casos corresponden a personas que no se identificaron con
comunidades especificas; mientras que los grupos étnicos como indigenas (2%), afrocolombianos (1%) y
otras categorias mantienen una incidencia baja pero constante.

En relacién con el tipo de afiliacién al sistema de seguridad social, los casos estin distribuidos
principalmente entre los regimenes contributivo (48%) y subsidiado (44%), con pequefas proporciones
de personas en regimenes de excepcidén (3%) o no aseguradas (4%). Es destacable que, aun cuando el
régimen contributivo predomina, la representacién del régimen subsidiado ha mostrado ligeros
incrementos en algunos afios, como en 2022 (47%) (véase tabla 2).

Entre 2019 y 2023, los eventos adversos graves posteriores a la vacunacién en poblaciones especiales en
Colombia presentan variaciones notables. Los migrantes constituyen el grupo mds afectado, con un total
de 57 casos, entre quienes se destacan las personas provenientes de Venezuela, con 52 casos (91,2%).
La poblacién indigena también presenta una afectacién importante por este tipo de eventos y
concentra la mayorfa de los reportes en 2019 (16 casos), con disminuciones significativas en los afios
posteriores con ninglin caso, salvo un repunte en 2022 (4 casos) (tabla 3).

Las personas desplazadas acumularon 9 casos, distribuidos de manera irregular, con una moda de 3 casos.
Finalmente, en cuanto ala poblacién con discapacidad, en el periodo observado solo hubo casos reportados en
2022y 2023, lo que indicarfa factores como exposicion diferencial a programas de vacunacién o variaciones
en la notificacién entre los grupos poblacionales (tabla 3).
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TABLA 3.
Distribucién de eventos adversos graves posterior a la vacunacién
reportados en grupos poblacionales especiales en Colombia, 2019-2023

Grupo poblacional 2019 2020 2021 2022 2023 | Total
Migrantes 13 13 16 6 9 57
Indigenas 16 0 0 4 0 20
Gestantes s 1 3 1 3 10
Desplazados 1 3 0 2 3 9
Discapacitados 0 0 0 2 2 4

Fuente: INS-Sivigila, 2019-2023.

En el caso de las gestantes, se reportaron 10 eventos adversos durante el periodo observado, con cifras
relativamente estables, que oscilan entre 1y 3 casos por afio. Las semanas de gestacién en las que se presentaron
los eventos oscilaron entre la semana 14 y la semana 30, con mayor frecuencia entre la semana 14 y la 17,
donde se concentraron 7 de los 10 casos (70%). Este patrén sugiere que el segundo trimestre de embarazo
podria ser un periodo critico para la aparicién de EAPV en esta poblacidn (tabla 4).

TABLA 4.
Distribucién de eventos adversos graves posteriores a la vacunacién
en gestantes segun la semana de gestaciéon, Colombia, 2019-2023

Semana de gestacion : Casos ' %

14 2 20
15 1 10
16 3! 30
17 2 20
25 1/ 10
30 1: 10
Total 10100

Fuente: INS-Sivigila, 2019-2023.

Respecto a los aspectos clinicos, el 66,7% de la poblacién total (1313 casos) precisé mancjo hospitalario;
mientras que el 2,6% (52 casos) resulté en fallecimiento. En cuanto al tipo de vacuna, se observa que la vacuna
pentavalente tiene el mayor nimero de eventos adversos registrados, esto es, el 16,5% del total (309 casos
); seguida por la DPT, con el 13,1% (245 casos), y la vacuna contra el poliovirus oral, con el 11,1% (207 casos
)- Estas tres vacunas concentran més del 40% de los eventos reportados en este periodo.

El andlisis por afio evidencia una disminucién significativa en el nimero de eventos reportados durante
20202021, posiblemente atribuible al impacto de la pandemia de covid-19 en los programas de vacunacién.
Sin embargo, en 2023 se observé un incremento notable en la mayoria de las vacunas, con cifras similares o
superiores a las de 2019.

En cuanto a las demds vacunas, en las que se reporté una menor proporcién de eventos adversos incluyen
aquellas como anti-VPH (0,6%), antivaricela (0,2%) y hexavalente (0,1%), lo que reflejarfa un uso mds
limitado o una mayor seguridad relativa de estas, en comparacién con las de mayor incidencia. No
se registraron eventos adversos graves asociados a la vacuna antirrdbica durante el periodo de andlisis (tabla
5). Es importante continuar evaluando estos datos para identificar patrones que permitan fortalecer la
seguridad y vigilancia posvacunacion.
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TABLA 5.
Distribucién de eventos adversos graves posteriores a la
vacunacion segin vacuna y ano, Colombia, 2019-2023

Vacuna 2019 2020 2021 2022 2023 Total %
Pentavalente 109 56 45 30 69 309 16,5
DPT 55 61 50 30 49 245 13,1
Antipolio oral 39 49 43 27 49 207 11,1
Antineumococo 50 45 38 23 43 199 10,7
ﬁ:;:ft‘;%‘l’e 34 34 35 25 59 187 10,0
Sin reporte 133 0 0 0 35 168 9,0
Triple viral 24 19 22 17 43 125 6,7
Influenza 35 21 19 18 30 123 6,6
Antirrotavirica 180 22 24 18, 29 111 5,9
Fiebre amarilla 7 18 15 17 17 74 4,0
HB 11 5 3 2 7 28 1.5
Hepatitis A 9 2 1 0 13 25 1,3
Td/TD 7 4 2 4 7 24 1,3
BCG 5 2 2 2 5 16 0,9
Anti-VPH 5 2 2 0 3 12 0.6
Antivaricela 2 0 | 0 1 4 0,2
HiB 2 0 l 0 1 4 0,2
Antimeningococo 0 0 1 0 2 3 0,2
Hexavalente 0 0 0 2 0 2 0,1
Tdap 0 0 0 0 1 1 0,1
Antityphi 0 1 0 0 0 1 0,1
Antirrabica 0 0 0 0 0 0 0,0
Total 545 341 304 215 463 1868 100

Fuente: INS-Sivigila, 2019-2023.
Discusion

El presente estudio proporciona una descripcién general integral de los EAPV en Colombia entre 2019 y
2023, proporcionando informacién valiosa sobre los patrones de incidencia y distribucién de estos eventos,
asi como sobre las caracteristicas demograficas y sociales de las poblaciones afectadas.

En Colombia, entre 2019 y 2023, se notificaron 1868 casos de eventos adversos graves, con una tendencia
decreciente hasta 2022 y un aumento en 2023. La disminucidn inicial de la incidencia de EAPV entre 2019 y
2022, seguida de un repunte significativo en 2023, probablemente refleja no solo variaciones en la cobertura
y los programas de vacunacién, sino también una mayor sensibilizacién institucional y comunitaria frente a
la vigilancia posvacunal, un aspecto que tiende a intensificarse en periodos posteriores a crisis sanitarias como
la pandemia de covid-19 (9,10).

Este comportamiento sugiere que la vigilancia epidemioldgica de los EAPV en Colombia puede estar
mostrando una mejora progresiva en la sensibilidad del sistema, mds que un aumento real de la incidencia.
Probablemente, el fortalecimiento del Sivigila, la capacitacién del talento humano en salud y la mayor
transparencia institucional en los procesos de notificacién contribuyeron a este cambio.

Estudios previos han destacado que los repuntes pueden deberse a la implementacién de programas de
vacunacién masiva, como las campanas de inmunizacién contra el SARS-CoV-2, que han estado asociadas
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con un aumento temporal en la notificacién de EAPV graves (10). Este fendmeno también ha sido reportado
en paises como Brasil y Argentina, donde se observaron tendencias similares durante el despliegue de vacunas
covid-19 (11-13).

En cuanto a las caracteristicas demograficas, el predominio de EAPV en nifios menores de 5 afos,
particularmente en lactantes, coincide con la literatura internacional: la poblacién estd en mayor riesgo,
debido a su exposicidn frecuente a esquemas de vacunacion complejos y su sistema inmunoldgico en desarrollo
(14-16). Un estudio realizado en Estados Unidos documenté una mayor incidencia de EAPV graves en nifios
pequeios, especialmente con vacunas combinadas (17).

El predominio de eventos en menores de un afo (73,2%) reafirma la necesidad de estrategias diferenciales
en este grupo, no solo desde la vigilancia, sino también desde la comunicacién del riesgo con padres
y cuidadores, para evitar interpretaciones alarmistas y promover la confianza en la vacunacién infantil.
Las vacunas administradas en este grupo, como las que contienen virus vivos atenuados, estin mas
asociadas con un mayor riesgo de EAPV en condiciones especificas, como la inmunodeficiencia (18).

Por otra parte, la distribucién equitativa de casos entre hombres y mujeres, con ligeras variaciones
interanuales, refleja patrones similares observados en estudios globales. Investigaciones realizadas en Europa
han mostrado que, aun cuando las diferencias en género no suelen ser significativas, algunos eventos adversos
estarfan influenciados por factores bioldgicos y hormonales que requieren investigacién adicional (19).

La concentracidn de casos en las cabeceras municipales (85%) y la baja representacion de las dreas rurales no
solo subrayan inequidades de acceso, sino posibles vacios en la capacidad de deteccidn y respuesta oportuna
,lo que limita la representatividad nacional del fenémeno. Esto también puede reflejar diferencias en la
calidad de los servicios de salud y en la capacidad de vigilancia entre regiones. Estudios en India y
Sudafrica han identificado patrones similares, destacando la necesidad de fortalecer los sistemas de vigilancia
en dreas rurales para garantizar una notificacién oportuna y precisa (20-22).

En este contexto, la comunicacién transparente sobre los beneficios y los riesgos de las vacunas sigue
siendo crucial para mantener la confianza del ptblico en los programas de inmunizacién. Estudios recientes
han hecho hincapié en que la informacién clara y basada en evidencia sobre la seguridad de las vacunas es
esencial para abordar la hesitacién y prevenir crisis de confianza (23-25). Por ejemplo, un estudio realizado
en Canadd demostrd que los esfuerzos de comunicacién dirigidos a poblaciones especificas pueden mejorar
significativamente las tasas de vacunacién y reducir las preocupaciones sobre los EAPV (26).

En cuanto al andlisis de poblaciones especiales. Los migrantes, particularmente los provenientes de
Venezuela, constituyen el grupo con mayor numero de reportes, lo que podria estar asociado a barreras en
el acceso a servicios de salud o a condiciones de vulnerabilidad preexistentes. La poblacién indigena, por su
parte, muestra una disminucion considerable de reportes tras 2019, posiblemente relacionada con cambios
en la cobertura de los programas de vacunacion o en la capacidad de reporte en estas comunidades. En cuanto
alas personas desplazadas y con discapacidad, los patrones irregulares y recientes en la notificacion reflejarian
factores como la variabilidad en la implementacidn de estrategias de vigilancia, diferencias en la exposicién a
programas especificos de inmunizacién o subregistro en estos grupos poblacionales.

Los EAPV en gestantes representan una preocupacion clave, dada la vulnerabilidad tanto de la madre
como del feto durante el embarazo. En el periodo analizado (2019-2023) se reportaron 10 casos en mujeres
gestantes, todos ellos con una distribucién particular en el segundo trimestre de gestacién. Aunque eslimitado
el nimero de eventos reportados, este patrén se podria relacionar con cambios inmunoldgicos y fisioldgicos
caracteristicos de esta etapa, lo cual resalta la necesidad de estudios especificos sobre la seguridad de las vacunas
en esta poblacién (27).

Respecto a la distribucién por tipo de vacuna, la mayor incidencia de EAPV asociados a vacunas, como la
pentavalente, la DPT y la vacuna oral contra la poliomielitis, refleja tanto la alta cobertura de estas vacunas
en el esquema nacional como la reactogenicidad inherente a sus componentes (28,29). Investigaciones
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en otros paises han reportado asociaciones similares, sugiriendo la importancia de monitorear y evaluar
continuamente la seguridad de estas vacunas en programas de inmunizacién masiva (30).

Este estudio, aunque proporciona un andlisis detallado del perfil epidemioldgico de los EAPV en
Colombia, se enfrenté a limitaciones debido a la disponibilidad y calidad de los datos reportados. Se destaca
que la investigacién se basé en los casos notificados de eventos adversos graves tras la vacunacion en el Sivigila.
Dado que la informacién proviene de una fuente secundaria, es posible que exista un subregistro de casos
no reportados, lo que afecta la precisién de los resultados. No obstante, los datos recopilados proporcionan
una visién general del panorama epidemioldgico en el pais. Esto, a su vez, incentiva la implementacién de
estrategias para reducir este tipo de casos y realizar seguimiento de dichas estrategias.

En este sentido, los hallazgos también resaltan la necesidad de fortalecer los mecanismos de vigilancia sin
descuidar la comunicacién del riesgo. Mantener un equilibrio entre la transparencia institucional y la claridad
de la informacién entregada a la poblacién favorece la interpretacién adecuada de los eventos adversos y
preserva la confianza en los programas de inmunizacion.

Una limitante en este estudio radica en la restriccién de variables, dado que la informacién se obtuvo
exclusivamente de los casos notificados en el Sivigila, a través de formularios de notificacién estdndar
disenados para el monitoreo de la salud publica. Esto significa que no se pudieron incorporar otros datos
o variables relevantes que hubieran ayudado a una comprensién més profunda de estos eventos. La falta de
detalles sobre comorbilidades y factores de riesgo individuales limita tanto la interpretacion de los resultados
como su capacidad para ser comparados con otros estudios internacionales. Ademads, la baja notificacién en
dreas rurales puede subestimar la carga real de EAPV en estas regiones, como se ha evidenciado en otros
contextos (31).

Por otra parte, al tratarse de un estudio descriptivo, no es factible establecer relaciones causales. Serfan
necesarios estudios adicionales, como cohortes o casos y controles, para investigar con mayor profundidad
los factores de riesgo y las asociaciones causales en este tipo de eventos.

Conclusion

Este estudio revela avances significativos en la vigilancia de EAPV en Colombia y destaca 4reas clave para
su optimizacién. Los hallazgos ofrecen una base sélida para fortalecer la capacidad de los sistemas de
vigilancia epidemioldgica, especialmente en regiones rurales y poblaciones vulnerables. Ademds, se resalta la
oportunidad de mejorar la equidad en la notificacién y gestion de los EAPV, lo que contribuird a garantizar
una cobertura vacunal segura y efectiva.

Estos hallazgos se alinean con estudios internacionales que han evaluado la seguridad de las vacunas en
contextos similares; pero también plantean preguntas relevantes para la mejora de los sistemas de vigilancia
y la confianza en los programas de inmunizacién. También subrayan la necesidad de reforzar estrategias de
comunicacién efectivas para mantener la confianza en las vacunas.

El enfoque de futuras investigaciones estaria en el andlisis de factores de riesgo individuales y en el
impacto de intervenciones dirigidas a poblaciones especificas para mejorar la seguridad y la equidad en los
programas de inmunizacién. Se recomienda continuar explorando factores de riesgo especificos y disefar
intervenciones dirigidas que respondan alas caracteristicas particulares de los diferentes grupos poblacionales.
La implementacién de estrategias de comunicacién claras y basadas en evidencia es fundamental para
consolidar la confianza publica en los programas de inmunizacién.
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