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RESUMEN

Palabras clave:

Objetivo. Describir las experiencias de la Comisiéon Nacional Asesora de Eventos Supuestamente Atribuibles
a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) graves implementada en Ecuador en el periodo 2020-2023.
Método. Se realizé un informe que analiza la implementacion, el funcionamiento y los resultados de la Comi-
sion Nacional Asesora sobre ESAVI graves en Ecuador. Se realizé un anélisis cuantitativo de los registros de
vacunacion y un analisis cualitativo con base en testimonios de expertos, que recoge las experiencias direc-
tas y desafios operacionales enfrentados por los miembros de la Comision.

Resultados. La implementacion de la Comision ha permitido el registro y el andlisis sistematico de los ESAVI
graves. De 256 casos notificados, se analizaron 139; 59% como eventos coincidentes; 16,6% no clasificables;
6,5% indeterminados; 5% como eventos por estrés; 3,6% como eventos relacionados con un error programa-
tico, y 9,4% relacionados con la vacuna, que incluyeron alergias, sindrome de Guillain-Barré y trombosis, entre
otros. Los testimonios de los expertos destacaron la necesidad de mejorar la capacitacion del personal y la
infraestructura tecnoldgica, y compartieron que la Comision desempefi¢ un papel crucial en la vigilancia de la
seguridad de las vacunas, ademas de incrementar la confianza de la poblacion en los procesos de vacunacion.
Conclusiones. La Comision Nacional Asesora ha sido esencial en la vigilancia de la seguridad de las vacunas en
Ecuador, ya que garantiza la notificacion, el andlisis de causalidad y la investigacion de los ESAVI graves. Se identi-
ficaron desafios que deberan ser abordados para mantener la confianza publica en los programas de vacunacion.

Vacunas; efectos colaterales y reacciones adversas relacionados con medicamentos; inmunizacion; planifica-
cion; politica de salud; Ecuador.

! Universidad UTE, Facultad de Ciencias de la Salud Eugenio Espejo, Centro
de Investigacion en Salud Publica y Epidemiologia Clinica (CISPEC), Quito,
Ecuador. P4 Daniel Simancas-Racines, dsimancas@ute.edu.ec

2 Direccion Nacional de Inmunizacién, Ministerio de Salud Publica, Quito, Ecuador.

Direccion Nacional de Vigilancia, Ministerio de Salud Ptblica, Quito, Ecuador.
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia, Guayaquil, Ecuador.

Consultora internacional, Organizacion Panamericana de la Salud, Quito, Ecuador.
Organizacién Panamericana de la Salud, Washington D.C., Estados Unidos de

NS

* Comisién Nacional Asesora de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacu- América.
nacioén o Inmunizacién; Quito, Ecuador.

Este es un articulo de acceso abierto distribuido bajo los términos de la licencia Creative Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivs 3.0 IGO, que permite su uso, distribucién y reproduccion en cualquier medio,

@ siempre que el trabajo original se cite de la manera adecuada. No se permiten modificaciones a los articulos ni su uso comercial. Al reproducir un articulo no debe haber ningtin indicio de que la OPS o el articulo avalan a
una organizacion o un producto especifico. El uso del logo de la OPS no estd permitido. Esta leyenda debe conservarse, junto con la URL original del articulo. Crédito del logo y texto open access: PLoS, bajo licencia Creative
Commons Attribution-Share Alike 3.0 Unported.

Rev Panam Salud Publica 48, 2024 | https://journal.paho.org | https://doi.org/10.26633/RPSP.2024.91 OPEN aACCESS 1



Informe especial

La pandemia de COVID-19, causada por el virus SARS-
CoV-2 (1), emergié como un desafio para la salud publica a
nivel mundial (2). Desde su emergencia y declaracién como
pandemia por parte de la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS), el 11 de marzo del 2020 (3), ha causado millones de
muertes, y un impacto en la sociedad y en la economia en
general, lo que gener¢ el desarrollo acelerado y la aplicacion
a escala mundial de vacunas contra la COVID-19. A finales
del 2020, diversas vacunas obtuvieron autorizaciones de uso
de emergencia y se incorporaron con rapidez en los progra-
mas nacionales de inmunizacién (4-8), lo que marcé un hito en
la respuesta sanitaria a la pandemia (9-11). En este contexto,
el Comité Asesor Global para la Seguridad de las Vacunas
(GAVCS, por su sigla en inglés) de la OMS, en mayo del 2020,
enfatiz6 la importancia de preparar los sistemas de farma-
covigilancia para las nuevas vacunas contra la COVID-19 y
recomendd concentrar esfuerzos para lograr una vacunacion
segura y mejorar la infraestructura para su vigilancia (12).
La OMS y la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)
instaron a los Estados Miembros a implementar sistemas de
vigilancia en tiempo real para monitorizar la seguridad de las
vacunas administradas (10, 12-15).

La vigilancia de los eventos supuestamente atribuibles a la
vacunacién o inmunizacién (ESAVI) es crucial para asegurar
la efectividad y la seguridad de los programas de vacunacion
en la poblacién general (12, 14). En Ecuador, los encargados de
la vigilancia de ESAVI son la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) y el Ministerio de Salud
Publica (MSP), cuya tarea es generar la normativa e implemen-
tar los procesos de vacunacién segura para el Sistema Nacional
de Salud (14).

Para dar cumplimiento a la normativa y mejorar estos pro-
cesos, se implement6 la Comisiéon Nacional Asesora de ESAVI
graves en Ecuador (14, 16). Se trata de un organismo externo
e independiente del MSP, integrado por especialistas exper-
tos con amplia trayectoria en los programas de inmunizaciéon
nacional, epidemiologia, salud ptublica, neurologia, pediatria y
medicina interna, quienes desempefnan un papel central en este
proceso (17). La funcién principal de este comité es el analisis
de causalidad de todos los casos de ESAVI graves, para todas
las vacunas que se administran en el pais, presentados por el
MSP. A través de esta evaluacion, se logra establecer la relacion
causal entre el evento adverso y la vacuna (14, 15).

La existencia y la operacién efectiva de estos comités no solo
contribuyen a la vigilancia y control de los ESAVI, también
refuerza la confianza publica en los programas de vacunacion
(16, 18). Esto se logra mediante la transparencia y la respon-
sabilidad en la gestién de posibles riesgos asociados con las
vacunas (19). Ademds, estos comités facilitan la identificacion
temprana de cualquier problema de seguridad, que permite
una respuesta rapida, adecuada y esencial para mantener la
eficacia de los programas de vacunacion y proteger las cober-
turas poblacionales de inmunizacién (14). En el escenario de
emergencia sanitaria causado por la COVID-19, donde se auto-
rizaron y distribuyeron vacunas a un ritmo sin precedentes y
con informacién limitada acerca de su seguridad, la vigilancia y
andlisis de los ESAVI fueron fundamentales para garantizar la
seguridad y confianza en las vacunas (20).

El objetivo de este informe es describir las experiencias y desa-
fios de la Comisién Nacional Asesora de ESAVI graves creada e
implementada en Ecuador, durante el periodo 2020-2023.
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DESCRII?CI()N DE LA IMPLEMENTACION DE LA
COMISION NACIONAL ASESORA DE ESAVI GRAVES
EN ECUADOR

Ecuador inici6 los programas de vacunaciéon en 1942 y
estableci6 el Programa Ampliado de Inmunizaciones en 1974
(21, 22). Desde el 2016, el MSP, a través del ARCSA, gener? la
normativa de farmacovigilancia para monitorizar la seguridad
de las vacunas frente a los ESAVI. En el afio 2020, se gener¢ la
primera mesa técnica para realizar el analisis de casos de ESAVI
grave, sin contar con normatividad que permitiera estandarizar
los procesos de vigilancia y documentar los casos. Mas tarde,
la Direccién Nacional de Vigilancia Epidemiolégica establecio
orientaciones para la vigilancia de ESAVI grave, para respon-
der al aumento de notificaciones durante la vacunacién masiva
contra la COVID-19 y la campana de recuperacién de cobertu-
ras de esquema regular de vacunacion.

En octubre del 2021, el MSP dispuso la creacién de la Comision
Nacional Asesora de ESAVI grave, con los criterios estableci-
dos en el acuerdo ministerial MSP-0014-2021 (23). La comision
estd integrada por un miembro de la ARCSA y cinco expertos
independientes del MSP en las especialidades de neurologia,
pediatria, medicina interna, microbiologia, epidemiologia y
salud publica, seleccionados por su trayectoria y experiencia
en enfermedades prevenibles por vacunacién y sin conflicto de
interés. La Comision tiene una vigencia de cuatro afos, es reno-
vable, y sus miembros tienen voz y voto en las plenarias para
clasificar ESAVI graves, presentados por la autoridad sanitaria.

Ademas, la Comision cuenta con el apoyo de un equipo téc-
nico del Sistema Nacional de Salud del Ecuador, que hace las
veces de secretariado técnico del comité, conformado por un
delegado del MSP por cada una de las siguientes direcciones:
Direccién Nacional de Vigilancia Epidemiolégica, Direccion
Nacional de Inmunizaciones, Direccién Nacional de Hospitales,
Direccién Nacional de Atencién Integral, Direccién Nacional de
Calidad de los Servicios de Salud, Agencia Nacional de Regula-
cién, Control y Vigilancia Sanitaria, e Instituto de Investigacién
en Salud Publica.

La comision y su equipo de apoyo interinstitucional se retine
con una frecuencia semanal de forma virtual o presencial, apro-
ximadamente por dos horas por sesién, para analizar los casos
notificados como ESAVI graves por parte del MSP. La reunién
plenaria se realiza con la presencia de al menos tres de sus seis
miembros, independientes del MSP.

El proceso de priorizacién y seleccién de casos, notificacion,
definicién y clasificacion de ESAVI graves incluye los siguientes
pasos (figura 1):

1. EIMSP, a nivel operativo, notifica los casos y activa el equipo
de investigacién de vigilancia distrital o zonal, que verifica
los criterios de notificacion de ESAVI graves o clusteres de
ESAVI no graves, y los clasifica segtin su gravedad. Se defi-
ni6 un ESAVI grave como aquel que puede causar la muerte,
poner en peligro la vida, requerir hospitalizaciéon, causar
una discapacidad persistente o significativa, o resultar en
una anomalia congénita o defecto de nacimiento (16).

2. Se realiza investigacion clinica completa del paciente y la
investigacion de campo que recopila, organiza y procesa los
hallazgos. En casos de hospitalizacién, se analizan en deta-
lle los hallazgos clinicos y la evolucién de los pacientes. En
el caso de fallecimiento, se solicita el consentimiento para
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FIGURA 1. Diagrama de flujo del analisis de causalidad de los casos de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o

inmunizacion en Ecuador, 2020-2023
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realizar la autopsia y se adjuntan el informe de necroscopia
y el certificado de defuncién. Toda la informacién pertinente
del caso se encuentra disponible en el sistema digital del MSP.

3. Los casos de ESAVI susceptibles a ser analizados se prio-
rizan segun la gravedad, fallecimientos relacionados con
vacunas nuevas o del esquema regular, y eventos con alto
impacto comunicacional.

4. Los ESAVI graves antes definidos, documentados y priori-
zados se envian por medios digitales a los miembros de la
comisién para su estudio, analisis y revisién de la literatura,
previo a la reunién semanal.

5. En la reunién plenaria, el MSP presenta los documentos de
soporte a los expertos. En ocasiones, se invita a expertos de
los establecimientos de salud que referenciaron el caso para
un mayor conocimiento del cuadro clinico.

6. Luego del andlisis detallado de los documentos, la presenta-
cién del caso y las preguntas de los expertos de la comision,
se procede con el andlisis de causalidad y se toma votacion
para la clasificacién final del evento, con base en la normativa

de vigilancia de ESAVI grave del MSP y el Manual de vigilan-
cia de ESAVI en la Region de las Américas de la OPS (13, 16).

7. La comisién proporciona retroalimentaciéon y recomenda-
ciones sobre el proceso de notificacién, documentacién y
educacién continua; de esta manera, mejora la calidad de la
historia clinica, manejo, pruebas complementarias y segui-
miento de los casos.

8. Por ultimo, se elabora el acta de la reunion.

MATERIALES Y METODO

En este informe especial se realiz6 un andlisis observacional
descriptivo con técnicas cuantitativas y cualitativas para descri-
bir los hallazgos relacionados con la creaciéon e implementacién
de una Comisién Nacional Asesora de ESAVI graves en el
Ecuador y la mejora en los resultados de vigilancia de los casos
notificados y su anélisis de causalidad durante el periodo 2020-
2023. Los sistemas de vigilancia en el pais emplearon métodos
de investigacién clinica y epidemiolégica para el informe
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detallado de los casos, incluido el analisis de fichas epidemio-
légicas, historias clinicas y autopsias cuando fue requerido,
para luego presentarlo a la comisiéon para su evaluacién y
recomendaciones.

La recopilacién de los datos se realizé a través de una matriz
de célculo de Microsoft Excel®. Se realizé estadistica descriptiva
mediante medidas de frecuencias para las siguientes varia-
bles: 1) esquema de vacunacién, 2) niimero de dosis de vacuna
administradas, 3) nimero de notificaciones de ESAVI graves,
4) clasificaciéon de ESAVI y 5) las variables de distribucién
geografica.

Ademads, para calcular las tasas de incidencia de ESAVI
graves, se utilizoé la cantidad total de dosis de vacunas admi-
nistradas por esquema de vacunacién en cada afo; a esto se le
anadio el nimero de notificaciones de ESAVI graves correspon-
dientes a cada esquema, normalizado por cada 100 000 dosis
aplicadas. Los analisis de datos se realizaron mediante el pro-
grama R versién 4.3.2. Para la visualizacién y el disefio de los
mapas de la distribucién geografica de los ESAVI graves noti-
ficados en el territorio ecuatoriano se utilizé el software QGIZ®.

Para complementar el andlisis cuantitativo, se integré6 un
enfoque cualitativo utilizando un formulario en linea como
fuente de datos. Este formulario recopilé las percepciones, las
experiencias y los desafios enfrentados por los expertos de la
comisién durante la creacién, la implementacion y el funciona-
miento de esta. Se transcribieron y analizaron los testimonios
para identificar temas recurrentes y opiniones clave y, por
dltimo, desarrollar una matriz de fortalezas, oportunidades,
debilidades y amenazas (FODA).

RESULTADOS

En Ecuador, se han administrado un total de 14 892 915 dosis
de vacunas para el esquema regular, distribuidas de la siguiente
manera: 4 882 548 en el 2021, 5 681 473 en el 2022 y 4 328 894
en el 2023. Ademas, en el 2023 se aplicaron 3 395 716 dosis en
la campana de seguimiento contra el sarampion, la rubéola y la
poliomielitis. Segtin informes del Ministerio de Salud Ptblica,
la campafia de vacunacion contra la COVID-19 comenzé el 21
de enero del 2021, y se administraron un total de 39 647 402
dosis: 27 562 577 en el 2021, 11 762 461 en el 2022 y 322 364 en
el 2023.

En cuanto a las notificaciones de ESAVI graves, en el 2020
se registr6 una sola notificacion. Con la implementacién de la
Comisién Nacional para el andlisis de los casos de ESAVI gra-
ves en 2021, se observd un aumento en las notificaciones. Para
las vacunas contra el SARS-CoV-2, se informaron tasas de noti-
ficacién de ESAVI graves de 0,28 casos por cada 100 000 dosis
administradas en el 2021; 0,26 casos por cada 100 000 dosis en el

Simanca-Racines et al. ¢ Comision nacional de ESAVI en Ecuador

2022; y 3,10 casos por cada 100 000 dosis en el 2023. Asimismo,
se registré un aumento en las notificaciones de ESAVI graves
para el esquema regular de vacunaciéon desde el 2020 hasta el
2023. En el 2023, se notificaron dos casos de ESAVI graves rela-
cionados con la vacunacién contra la viruela simica. Los valores
absolutos por esquema se describen en el cuadro 1.

En la figura 2 se muestra la distribucién geografica segin
las provincias de las notificaciones de ESAVI grave en Ecua-
dor en el periodo 2021-2023; se observa un mayor nimero de
notificaciones consistentemente en las provincias con mayor
densidad poblacional. Sin embargo, se detectaron provincias
donde no se han realizado notificaciones. Entre el 2021 y el
2023 las provincias donde se han hecho més notificaciones son
Pichincha, Guayas, Manabi y Santo Domingo de los Tséachilas.
Las provincias con menor nimero de notificaciones son Carchi,
Galdpagos, Morona Santiago y Santa Elena, todas ellas con una
sola notificaciéon durante el periodo.

En cuanto al funcionamiento operativo de la Comisién
Nacional Asesora de ESAVI graves se estima que, en promedio,
cada sesion duré dos horas y abarcé el andlisis de causalidad
de hasta dos casos, aproximadamente. Se observo que la fre-
cuencia de los casos revisados fue de 0,16 casos mensuales en el
2021; 5,91 en el 2022 y 5,41 en el 2023. En relacién con el analisis
de causalidad de ESAVI grave, de los 256 casos de ESAVI gra-
ves notificados, la Comisiéon Asesora revisé 139 (54,3% de los
eventos notificados), y los clasificé en 82 eventos coincidentes
(59%), 23 no clasificables (16,6%), 13 relacionados con la vacuna
(9,4%), 9 indeterminados (6,5%), 7 eventos por estrés (5%) y
5 eventos relacionados con un error programatico (3,6%). En el
cuadro 2 se resume la clasificaciéon del analisis de causalidad de
ESAVI por afio para las vacunas de esquema regular, la vacuna
contra el SARS-CoV-2 y la vacuna contra el virus de la viruela
simica.

De los casos clasificados como relacionados con la vacuna, los
diagnosticos se distribuyeron de la siguiente manera: diez casos
vinculados a la vacuna SARS-CoV-2 que representa 76,9%,
(6 con la vacuna de Pfizer, 2 con la de AstraZeneca y 2 con la
de Sinovac), incluidos dos casos de alergias no especificas, dos
casos de sindrome de Guillain-Barré, y un caso en categorias
como anafilaxia, tromboflebitis, mielitis transversa aguda,
polineuropatia inflamatoria, miocarditis aguda y sindrome de
trombosis con trombocitopenia. El esquema regular de vacuna-
cién se asocid con tres casos que representan 23,1%: una alergia
no especifica, un caso de anafilaxia y encefalitis. No se informa-
ron otros diagndsticos vinculados al esquema regular.

El andlisis cualitativo de la Comisién Nacional Asesora de
ESAVI graves evidencié un panorama de fortalezas, desafios,
oportunidades y amenazas en su operacién. La Comision se
destac6 por la competencia y la capacitacién de su equipo, y

CUADRO 1. Tasas de eventos supuestamente atribuibles a la vacuna o inmunizacién graves por esquema de vacunacién en

100 000 dosis inoculadas

Esquema de vacunacion 2020
SARS-CoV-2 (n) -
Esquema regular (n) 0,02 (1)
Vacuna contra la viruela simica? (n) =
Namero total 1

2021 2022 2023
0,28 (77) 0,26 (31) 3,10 (10)°
0,43 (21) 0,51 (29) 0,88 (85)

. - 26,86 (2)
98 60 97

4\/acuna aplicada desde el 2023.
"Datos provisionales enviados por el Ministerio de Salud Publica de Ecuador.
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FIGURA 2. Notificaciones de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacién graves en Ecuador, 2021-2023
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logré brindar respuestas oportunas y basadas en evidencia,
sustentadas en un sistema digital de notificacion amigable. En
la figura 3 se muestra la matriz del analisis FODA, proporcio-
nando una visién estructurada de estas dindmicas operativas.
Respecto a las experiencias de la Comisién Nacional Ase-
sora, sus miembros la consideran una piedra angular en el
fortalecimiento de la seguridad y la confianza en el proceso
de vacunacion en Ecuador, que logré un cambio significativo

en la notificaciéon y analisis de los casos de ESAVI graves. La
creacion de una comision interdisciplinaria, compuesta por
especialistas de diversas dreas de la medicina y la salud publica,
ha permitido una gestién basada en la evidencia y una res-
puesta oportuna a los eventos adversos. Este equipo ha sido
esencial en la mejora continua del proceso de vacunacién a
todos los niveles del MSP, y asegurd la confianza y seguridad
en las vacunas entre profesionales de la salud y la sociedad.
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CUADRO 2. Anidlisis de causalidad de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion en Ecuador, 2020-2023

Esquema regular

Clasificacion
2021

(cédigo)

2022

Vacuna contra la
viruela simica

Vacuna contra
el SARS-CoV-2

2022 2023

n (%)

n (%) n (%) n (%)

Evento coincidente (C) 82 (59,0) 1 (100) 2 (40) 11 (68,8) 29 (76,3) 24 (45,3) 12 (52,2) 2 (100) 1(100)
No clasificable (D) 23 (16,6) - 3(60) 5(13,2) 10 (18,9) 5(21,7) - -
Relacionado con la vacuna (A1) 13 (9,4) - - 1(6,3 2(53) 6(11,3) 4(17,4) - -
Indeterminado (B) 9(6,5) - - 1(6,3 1(2,6) 7(13.2) - - -
Evento por estrés (A4) 7(5,0) - - - 6(11,3) , - -
Evento relacionado con un error 5(3,6) - - 3(18,8) 1(2,6) - 1(4,4) - -
programatico (A3)

Total 139 (100) 1(100) 5 (100) 16 (100) 38 (100) 53 (100) 23 (100) 2 (100) 1(100)

FIGURA 3. Andlisis de las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas de la Comisiéon Nacional Asesora de eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacién graves en Ecuador, 2020-2023

Fortalezas

Experticia y liderazgo
consistente

Sistema digital

Capacitacion y respuesta
; de notificacion

rapida y oportuna \

Mejora en sistema informatico DHIS2
Apoyo de instituciones privadas

Oportunidades

Estrategias para aprovechar oportunidades

!

Implementar colaboraciones
esratégicas y educativas

MSP, Ministerio de Salud Publica.
Fuente: elaboracién propia.

Destacé la colaboracién intersectorial con entidades como la
ARCSA, la OPS y la academia, y la capacitacion continua de sus
miembros, lo que ha resultado en una mejora notable en la calidad
de las historias clinicas y en el manejo de casos a nivel nacional.

Ademas, la Comision identifico que enfrenté varios desa-
fios como: la insuficiente participacién del MSP a través de sus
diferentes direcciones, la falta de un manual actualizado de vigi-
lancia de ESAVI y un presupuesto limitado han obstaculizado
el proceso de vigilancia efectiva. Ademads, la rotacién constante
del personal del MSP y la ausencia de politicas ptblicas a largo
plazo amenazan la sostenibilidad de las acciones de la Comi-
sién. Se identificaron también desafios organizacionales, como
la necesidad de mantener un equipo cohesivo y adaptarse a los
cambios de liderazgo, y a la presencia de autoridades que no
valoraron el trabajo de la comisién.

Ademas, los miembros de la Comisién reportaron haber enfren-
tado dificultades iniciales debido a la falta de completitud en la
informacién proporcionada en las notificaciones, lo que complicé el

Debilidades

Insuficiencia de horas

Participacion insuficiente
o laborables

de algunas direcciones
deIMSP  Ta
Amenazas

e

Presencia de grupos
antivacunas

Falta de plan de crisis

Cambios frecuentes
en autoridades

Estrategias para mitigar amenazas

l

Desarrollar campanas de
informacion y sensibilizacion

andlisis de causalidad. Para superar estos obstéculos, la Comisién
emitié recomendaciones encaminadas a mejorar la investigacién
del caso. Por otra parte, sugirié realizar talleres presenciales a nivel
nacional y zonal para el personal de salud sobre la vigilancia de los
ESAVI grave, flujo de notificaciones y gestion de la informacién en
la historia clinica, implementacién de monitorizaciones al azar
en los establecimientos de salud, e instalar un sistema de notifica-
ciones diarias por parte de cada responsable de vigilancia en las
coordinaciones zonales.

DISCUSION

La expedicién de la normativa y la creacién de la Comi-
siéon Nacional Asesora de ESAVI graves marcaron un hito
significativo en el fortalecimiento de la seguridad y la con-
fianza en los procesos de vacunacién en Ecuador. Tras la
creacién e implementacion de esta Comision se generaron pro-
cesos de retroalimentacién hacia los equipos de vigilancia que
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permitieron un incremento significativo en la deteccién, la noti-
ficacién y el seguimiento de estos eventos. Se ha evidenciado
que este tipo de acciones de vigilancia mejoran la capacidad
de identificar, clasificar y responder de manera adecuada a los
eventos adversos, sobre todo en campafias masivas de vacuna-
cion (14, 24).

La distribucién geografica de las notificaciones mostré una
mayor frecuencia en provincias con alta densidad poblacio-
nal, probablemente por la concentracién de recursos de salud
y la infraestructura en estas zonas. Esta distribucién plantea
interrogantes respecto a la verdadera incidencia de ESAVI en
zonas menos pobladas. Por un lado, existe la posibilidad de
que los ESAVI no se hayan producido en ciertas areas, pero,
por otro, surge la preocupacién sobre la capacidad de la vigi-
lancia y el seguimiento de las vacunas en regiones rurales o
menos pobladas, que podria sugerir que existe un subregistro
de ESAVI en estas zonas debido a limitaciones en el acceso a
la atencién médica, menor capacidad de los equipos de vigi-
lancia, menor monitorizacién de los procesos de vacunacién o
a la falta de conocimientos sobre los sistemas de notificacion
(25). Este informe permitira al comité abordar esta disparidad
y recomendar la implementacién de estrategias especificas para
fortalecer la capacidad de los equipos de vigilancia en zonas
rurales menos pobladas, y asegurar una monitorizacion efec-
tiva y una notificacién precisa de ESAVI. Estos hallazgos son
coherentes con el estudio de Miller et al., que evidenci6 que la
sensibilidad de los sistemas de vigilancia para capturar eventos
adversos graves puede variar de manera significativa, e indica
que muchos eventos no se notifican (25). Otros estudios también
concuerdan en que la falta de conocimiento y entrenamiento
de los profesionales de la salud sobre cémo y cuando notificar
eventos adversos impacta de forma negativa en la notificacién
efectiva de ESAVI (26, 27). Ademas, factores como la falta de
tiempo y procedimientos poco claros también contribuyen al
subregistro (27).

Dentro de las limitaciones de este informe, la comunicacién
oficial con respecto al niimero de dosis aplicadas en 2023 atin no
estuvo disponible durante su notificacién; este dato estd sujeto
a variacion y puede tener una tasa todavia menor en cuanto a la
presentacion de ESAVI grave para la vacuna contra la COVID-19
para el 2023. Respecto a las limitaciones en la operacién del
comité, una limitacién fue que, de los 256 casos de ESAVI grave
notificados hasta el momento, solo se han podido analizar 139.
Es importante hacer hincapié en el hecho de que estos analisis
se han realizado de acuerdo con la priorizacién segtn la grave-
dad del evento, la factibilidad de obtencion de la informacién
y, eventualmente, de la disponibilidad de los miembros de la
comision.

Una de las fortalezas del presente informe es que proporciona
una visién comprensiva de la implementacién de la comi-
sién, a través de analisis cuantitativo y cualitativo, y ofrece un
panorama integral de su impacto, operacionalizacién y repro-
ducibilidad en otros escenarios donde se requiera implementar.

La implementacién de una comisién nacional de alto nivel
paralanotificacién de ESAVI ha tenido implicaciones en la salud
publica en algunos aspectos, como la mejora de la seguridad de
las vacunas a través de la identificacion temprana de cualquier
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problema de seguridad relacionado con ellas, el fortalecimiento
de la confianza ptblica en la vacunacién, la transparencia en
la comunicacién sobre la seguridad de las vacunas que logré
reducir la desconfianza y los mitos asociados, la adaptacién de
estrategias de vacunacion en tiempo real, que incluye la revi-
sién de pautas de vacunacion y la identificacion de grupos de
poblacién que puedan requerir consideraciones especiales.
Adicional a esto, la Comisién ha propuesto la creaciéon de un
programa de compensacién de dafios por lesiones causadas por
vacunas, similar a los programas de compensacién sin culpa
implementados en otros paises, como se describe en el articulo
de Mungwira et al. (28). Implementar un programa de este tipo
en Ecuador podria fortalecer atin més la confianza del ptblico
en los programas de vacunacién y proporcionar un mecanismo
justo y equitativo para compensar a quienes experimenten efec-
tos adversos graves.

Por otro lado, tanto por la implementaciéon de la Comisiéon
como por el adecuado manejo de la vigilancia de los ESAVI en el
Ecuador, se ha podido detectar casos que no fueron observados
durante los ensayos clinicos en fases iniciales de las vacunas.
Por ejemplo, se logré documentar un caso de miocarditis aguda
no especificada posterior a la administracion de vacuna contra
el SARS-CoV-2, cuyos datos fueron comunicados a organizacio-
nes internacionales para su estudio.

Por dltimo, con un sistema de vigilancia de ESAVI fortalecido
estamos alineados con los mds altos estdndares internacionales
en términos de seguridad de vacunas (14), lo que facilitaré la
colaboracién y la comparacion con otros paises.

Conclusiones

La implementacion de la Comisién Nacional Asesora de
ESAVI graves en Ecuador ha sido un factor determinante en la
vigilancia de la seguridad de las vacunas, y mejoré de manera
significativa tanto el andlisis de causalidad como el proceso
investigativo de ESAVI graves en el pais. Para mantener y
mejorar estos logros, es esencial continuar con la inversién en
la capacitacion del personal, mejorar la infraestructura tecnol6-
gica y promover la transparencia mediante una comunicacién
efectiva con la poblacion objetivo.
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Experiences and Challenges of the Ecuadorean National Advisory
Commission on Serious Events Supposedly Attributable to Vaccination or
Immunization, 2020-2023

ABSTRACT Objective. To describe the experiences of the National Advisory Commission on Serious Events Supposedly
Attributable to Vaccination or Immunization (ESAVI) implemented in Ecuador for the period 2020-2023.
Method. A report analyzing the implementation, operations, and results of the National Advisory Commission
on Serious ESAVI in Ecuador was prepared. A quantitative analysis of vaccination records was carried out,
as well as a qualitative analysis based on expert interviews, reflecting the direct experiences and operational
challenges faced by the members of the Commission.

Results. Implementation of the Commission has allowed for the systematic recording and analysis of serious
ESAVIs. Of 256 reported cases, 139 were analyzed: 59% were considered coincident events; 16.6%, unclas-
sifiable; 6.5%, indeterminate; 5%, stress-related; 3.6% as events related to a programmatic error; and 9.4% as
vaccine-related, which included allergic reactions, Guillain-Barré syndrome, and thrombosis, among others.
The experts highlighted the need to improve staff training and technology infrastructure, and noted that the
Commission played a crucial role in monitoring vaccine safety, as well as in increasing public confidence in
vaccination processes.

Conclusions. The National Advisory Commission has played an essential role in vaccine safety surveillance
in Ecuador by ensuring reporting, causality analysis, and investigation of serious ESAVIs. Challenges were
identified and will need to be addressed to maintain public trust in immunization programs.

Keywords: Vaccines; drug-related side effects and adverse reactions; immunization; planning; health policy; Ecuador.

Experiéncias e desafios da Comissao Consultiva Nacional sobre Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacinacao ou Imunizacao graves do Equador,
2020-2023

RESUMO Objetivo. Descrever as experiéncias da Comissao Consultiva Nacional sobre Eventos Supostamente Atribui-
veis a Vacinagéo ou Imunizacao (ESAVI) graves, implementada no Equador, no periodo 2020-2023.
Método. Foi produzido um relatério que analisa a implementagéo, o funcionamento e os resultados da
Comissao Consultiva Nacional sobre ESAVI graves no Equador. Foi realizada uma analise quantitativa dos
registros de vacinacédo e uma andlise qualitativa baseada em depoimentos de especialistas, capturando as
experiéncias diretas e os desafios operacionais enfrentados pelos membros da Comisséao.
Resultados. A implementagdo da Comissdo permitiu o registro e a andlise sistematica de ESAVI graves.
Dos 256 casos registrados, foram analisados 139; 59% foram considerados eventos coincidentes; 16,6%
ndo eram classificaveis; 6,5% foram indeterminados; 5% foram classificados como eventos causados por
estresse; 3,6%, como eventos relacionados a um erro programatico; e 9,4%, como eventos relacionados a
vacina, o que inclufa alergias, sindrome de Guillain-Barré e trombose, entre outros. Os depoimentos dos espe-
cialistas destacaram a necessidade de melhorar a capacitacdo do pessoal e a infraestrutura tecnologica.
Eles compartilharam que a Comissao foi crucial para a vigilancia da seguranca das vacinas, bem como para
aumentar a confianga da populag&o nos processos de vacinagao.
Conclusodes. A Comissdo Consultiva Nacional tem sido fundamental para a vigilancia da seguranca das
vacinas no Equador, pois garante a notificacéo, a andlise de causalidade e a investigagdo dos ESAVI graves.
Foram identificados desafios que precisardo ser resolvidos para manter a confianca do publico nos progra-
mas de vacinacao.

Palavras-chave: Vacinas; efeitos colaterais e reacdes adversas relacionados a medicamentos; imunizacéo; planejamento;
politica de saude; Equador.
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