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Definició SEGURETAT VACUNAL
Les vacunes són el medicament més segur que existeix: controls de qualitat i perfil de seguretat

EFECTES ADVERSOS: reflex de la qualitat dels sistemes de vigilància post-comercialització

SEGURETAT = CONFIANÇA + ACCEPTACIÓ&.. MÀXIM BENEFICI PER A LA POBLACIÓ

És imprescindible conèixer les contraindicacions i les precaucions de les vacunes per minimitzar els
possibles riscos de la seva administració i també, per evitar les oportunitats perdudes de vacunació.

IMPORTANTÍSSIM la formació de les persones vinculades a les inmunitzacions.



Les vacunes= apartat especial dins dels fàrmacs; s’administren a persones sanes per evitar malalties

BENEFICI HA DE SER SUPERIOR AL RISC DE PRESENTAR UNA REACCIÓ ADVERSA

Els programes de vacunació són una de les estratègies preventives més beneficioses en salut pública.

Possibles reaccions adverses: gran majoria lleus, ben tolerades i acceptables, tot i que en rares ocasions
poden produir efectes de major gravetat.

Les consideracions sobre la seguretat de les vacunes s’avaluen amb un gran rigor científic i les decisions
sobre la seva administració a la població han de basar-se en un coneixement precís del quocient
benefici/risc: garantint beneficis pels individus i per la comunitat, tenint en compte a més la càrrega
sociosanitària, la morbilitat i la mortalitat de la malaltia que es preten prevenir.



REACCIONS ADVERSES O EVENTS ADVERSOS

Són tant antics com els primers remeis utilitzats en el tractament de les malalties.
Cap producte biològic o farmacèutic desenvolupat fins ara és 100% segur i 100% eficaç.

EVENT ADVERS (EA) qualsevol incident mèdic associat a l’administració d’una substància medicamentosa o droga 
(ex. una vacuna) de forma temporal, sense que existeixi necessàriament una relació causal entre ambdós.

REACCIÓ ADVERSA (RA) qualsevol efecte nociu, no desitjat i no intencional d’una droga, que es presenta quan la 
mateixa s’utilitza a dosis normalment emprades en èssers humans per a la profilaxi, diagnòstic, tractament d’una
malaltia o per a la modificació d’una funció fisiológica. En aquest cas, i a diferencia de l’event advers, existeix una 
possibilitat raonable de que hi hagi una relació causal entre el fàrmac i l’experiència adversa.



Les vacunes, com a substàncies medicamentoses d’indicació preventiva o terapèutica, 
són incloses com a causa d’ambdós conceptes. 

Els EA inclouen tant les RA com els efectes adversos derivats dels errors d’administració, 
els efectes nocius, la intoxicació accidental o intencionada o el no compliment de la 
teràpia farmacológica.

Per tant, les RA després de la vacunació poden considerar-se un tipus de EA del qual es 
sospita una relació causal entre l’administración d’una vacuna i l’efecte observat.

Malgrat aquestes definicions i a títol pràctic, utilitzarem el terme <Reacció Adversa= per 
a fer referencia a la classificació global de les mateixes en el context de les vacunes, 
sense establir diferències semàntiques entre event i reacció.



CLASSIFICACIÓ DELS EFECTES ADVERSOS 
RELACIONATS AMB LA VACUNACIÓ (OMS*)

https://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-3#1



ETAPES POTENCIALS DE L’EVOLUCIÓ D’UN PROGRAMA D’INMUNITZACIÓ

Diagrama adaptaT de Chen RT, et al. The Vaccine Adverse Effect Reporting System (VAERS). Vaccine. 1994:12:542-50.



AVALUACIÓ
DE LA SEGURETAT
DE LES VACUNES



ESTUDIS PRE-COMERCIALITZACIÓ

FONT DE CONEIXEMENTS (Font del Bisbe d’Armanyà):        ASSAIGS CLÍNICS

Impliquen PARTICIPACIÓ ÈSSERS HUMANS

Subjectes a NORMATIVA INTERNACIONAL DE QUALITAT CIENTÍFICA I ÈTICA dirigida al disseny, 
realització, registre i redacció d’informes d’aquest tipus d’estudis, anomenada

Guia de la Bona Pràctica Clínica. 

El compliment d’aquesta norma assegura la protecció dels drets, la seguretat i el benestar dels
individus participants, i garanteix la qualitat científica de les dades obtingudes en un assaig clínic.

El compliment de les normes de la GBPC garanteix a la seva vegada, l’adeqüació de la investigació als
principis ètics de la Declaració de Helsinki de l’Associació Mèdica Mundial que regeixen la realització
de les investigacions biomèdiques en èssers humans i el seu escrupulós compliment permet que tals
estudis siguin acceptats per les autoritats de la majoria dels països.

EN TOTES LES FASES: S’AVALUA REACTOGENICITAT



FASES DELS ASSAIGS CLÍNICS AMB ELS SEUS PRINCIPALS OBJECTIUS I
FARMACOVIGILÀNCIA POST-COMERCIALITZACIÓ





VIGILÀNCIA DE LA SEGURETAT 
POSTERIOR A L’APROVACIÓ

És un dels aspectes de major interés després de la introducció de qualsevol producte farmacèutic i, concretament, d’una
eina preventiva d’aplicació masiva com és la vacunació. 
Aquests estudis es justifiquen perquè:

-els assaigs clínics no tenen poder estadístic suficient per a detectar els possibles efectes adversos molt infreqüents.

-la necessitat de monitoritzar les vacunes després de la seva utilització estesa en la població que són exclosos dels
assaigs clínics: persones amb malalties cròniques, amb determinats tractaments farmacològics, nens prematurs i 
embarasssades.

-la possibilitat en la pràctica diària de que s’administrin vacunes fóra del rang d’edat recomanat.



SISTEMES DE MONITORITZACIÓ DE LA SEGURETAT DE LES VACUNES

La modalitat fonamental dels efectes secundaris de les vacunes és el sistema de notificació espontània (SNE), en el qual tots els professionals sanitaris i, 
especialment els qui es dediquen a l’administració de les vacunes en Atenció Primària, han d’implicar-se:

És una eina una de primera línia per a millorar els coneixements de la seguretat de les vacunes.
Totes les reaccions sospitoses que ocòrren posteriorment a la inmunització es defineixen com a efectes adversos, la qual cosa no implica necessàriament la 
seva relació causal amb la vacuna.

Les proves de causalitat s’estableixen mitjançant estudis epidemiològics complexos que permeten detectar un risc elevat d’un determinat incident en 
individus vacunats en comparació amb individus no vacunats, especialment quan s’aconsegueix definir un període de risc específic entre la vacunació i 
l’efecte, o quan és possible confirmar la seva plausibilitat biológica.

A Espanya, els efectes adversos als fàrmacs, incloses les vacunes, es notifiquen al Sistema de Farmacovigilància de la AEMPS mitjançant el Butlletí Groc 
de declaració voluntària i espontània. Cada any es reben entre 600/800 efectes adversos suposadament relacionats amb l’administració de les vacunes, 
que són posteriorment avaluats per la pròpia agència i compartits amb d’altres bases de dades de la EMA i de la OMS.

La OMS, amb l’objectiu de vetllar per l’ús de vacunes d’una manera segura i eficaç en el mòn i d’assegurar que les polítiques i les recomanacions sobre 
inmunització són les millors, utilitza le millors dades disponibles, revisa, recopila i publica amb regularitat informació referent a la seguretat de totes les 
vacunes a través del seu Comitè Assesor Global sobre Seguretat de les Vacunes(GACVS).

Aquest comité proposa unes condicions necessàries per a que un event advers pugui ser atribuït a la vacunació. Quan s’avalua un event advers s’han de 
tenir en compte una sèrie de premises per a poder establir el major grau d’evidencia en relació amb el producte vacunal.



Punts clau per a l’avaluació de la CAUSALITAT d’un event advers
relacionat amb vacunes. (OMS*)

* Modificat de Causality assessment of an adverse event following immunization (AEFI): user manual for the revised WHO classification, 2nd ed., 2019 update

https://www.who.int/publications/i/item/9789241516990


CONTRAINDICACIONS I
PRECAUCIONS 

DE LES VACUNES



A l’actualitat existeixen molt poques contraindicacions de les vacunes i és fonamental
conèixer-les per part de tots els professionals. És molt important diferenciar clarament entre 
contraindicacions i precaucions, ja que les falses contraindicacions suposen una oportunitat
de vacunació perduda i incrementen el risc de disminuir les cobertures vacunals.
A més, la contraindicació en la majoria de les ocasions està basada en l’estimació del benefici
risc.

Les precaucions i contraindicacions, definides a la fitxa técnica de cada vacuna, poden 
canviar amb el temps pel que han de ser revisades i actualitzades.

El professional que administra vacunes és responsable de conèixer tant les contraindicacions
com les precaucions vigents en el país que exerceix.

Abans de vacunar es comprovarà si el pacient presenta contraindicacions temporals o 
permanents.



CONTRAINDICACIONS TEMPORALS



VERITABLES 
CONTRAINDICACIONS

MAI ADMINISTRAR LA VACUNA

QUANTES SÓN?...





És una condició de l’individu que augmenta de forma important el risc de patir un efecte advers greu si se li administra una 
vacuna concreta.

1.Reacció al.lèrgica anafiláctica a una dosi prèvia d’una vacuna o a algun
component d’aquesta, és una contraindicació permanent per a tornar a administrar aquesta vacuna o 

qualsevol altra vacuna que contingui aquest component.

2.Antecedent d’encefalopatia o encefalitis en els 7 dies posteriors a la recepció

d’una dosi de qualsevol vacuna amb un component antipertússic, no atribuïble a cap altra causa, de les quals el nen no 
s’hagi recuperat completament en una semana. Si ho fés, o es va identificar una altra causa, no s’ha d’interrompre ni 
retrasar l’aplicació de la pauta de vacunació en front a la tosferina corresponent a la seva edat.

3. La inmunodefiència combinada greu (IDCG) i els antecedents
d’invaginació intestinal són contraindicacions per a rebre vacunes contra el 
rotavirus.



PRECAUCIONS O 
LIMITACIONS PER A LA VACUNACIÓ

Són situacions en les que l’administració d’una vacuna condiciona un major risc de presentar un efecte advers o bé que la resposta inmunitària a la vacuna pugui
ser insuficient i que no permeti obtener una adequada protecció.

Una precaució indica que ha de valorar-se el quocient risc/benefici abans de decidir l’admininstració de la vacuna en qüestió. En determinades circumstàncies en 
les que el benefici és superior al risc (per exemple situació d’epidemia), la vacuna es pot administrar.

Algunes situacions considerades precaucions són:

Encefalopatia progressiva, epilèpsia refractària al tractament farmacològic o d’altra trastorn neurològic no estacionari de causa desconeguda. En aquests
casos es recomana retrasar la vacunació contra la tosferina fins a l’estabilització del procés. Si a judici del metge responsable no és esperable una bona evolució
en un temps raonable, donada l’absència d’evidències que donin suport la relació entre la vacuna de la tosferina acelular i la generació d’un dany neurològic
afegit, s’haurà de plantejar la opció de vacunar amb preparats que continguin antígens de B. pertussis, per presentar un balanç/risc favorable.

En aquest sentit, davant encefalopaties epil.lèptiques inestables del lactant no vinculades patológicamente a la vacunació, com els síndromes de West i de 
Dravet, es recomanarà no interrompre ni retardar la recepció de les vacunes acel.lulars de la tosferina d’acord amb les seves indicacions sistemàtiques. 

Història de síndrome de Guillain-Barré en les 6 setmanes posteriors a l’administració d’una vacuna. En aquest cas s’ha de valorar amb precaució la 
conveniència o no d’administrar una dosi posterior de la vacuna.



Història de reaccions d’hipersensibilitat de tipo Arthus després d’una dosi prèvia d’una vacuna que contingui toxoide diftèric o 
toxoide tetànic. En aquest cas s’ha de postergar la vacunació fins que hagin passat, al menys, 10 anys des de l’última dosi de 
vacuna que contingui aquests toxoides.

Pacients amb malalties cròniques i/o inmunodepressió: la resposta a la vacunació pot ser subòptima en alguns d’aquests pacients, 
per tant les vacunes han d’administrar-se atenent aquest fet. S’ha comentat que en cas d’inmunodepressió les vacunes atenuades
estan contraindicades en la majoria de les situacions.

L’administració de productes biològics (inmunoglobulines o sang) abans de l’administració de la vacuna triple vírica o varicel.la.
Una excepció a l’anafilàxia com a contraindicació són nens amb al.lèrgia anafiláctica a l’ou, ja que poden rebre la vacuna triple 
vírica en els centres de salut perquè pràcticament no tenen proteïnes d’ou, esperant posteriorment 15/30 minuts a la sala d’espera
com en totes les vacunes i actualment, també poden rebre vacunes inactivades contra la grip.



La cirugia i l’anestèsia no presenten interaccions i interferències amb les vacunacions, en general. 
Tot i que en algunes ocasions és convenient tenir en compte certes precaucions per aconseguir el 
màxim benefici de les vacunacions:

Vacunacions abans: 5-7 dies en el cas de vacunes inactivades i, al menys, 14 dies (idealment un 
mes) en el de les atenuades.

Vacunacions després: 1-2 setmanes, segons la recuperació clínica del pacient.

https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/cirugia-anestesia-y-vacunaciones-en-tiempos-de-la-covid-19


REFORCEM LA 
SEGURETAT??????
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