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Para  exp lo rar  la  ex is tenc ia  de  eventos  adversos  leves  y  moderados ,  luego de  la  admin is t rac ión  de  VA-MENGOC-BC' ,
se  h izo  un  es tud io  re t rospec t ivo  de  h is to r ias  c l ín icas  de  12  822 in fan tes  nac idos  en t re  oc tubre  de  1990 y  febrero  de
1 998 de  donde se  ob tuvo in fo rmac ión  sobre  fecha.  dos is ,  v ías ,  s ignos  y  s ín tomas de tec tados  en  los  1O d ías
pos ter io res  a  la  ap l i cac ión  de l  p roduc to ,  su  durac ión  y  es tado f ina l ,  g ravedad y  hosp i ta l i zac ión .  Hubo eventos  adversos
re lac ionados en  2 ,5o /o  de  las  p r imeras  dos is  ap l i cadas  y  en  e l  1 ,6% de las  segundas dos is ,  los  que remi t ie ron  en  las
pr imeras  72  horas  en  más de l  90% de los  casos .  Los  eventos  loca les  fueron  e l  O,32% v  e l  0 ,1%;  los  s is témicos  o
genera les  fueron  e l  1 ,32% y  e l  O,8o /o ,  respec t ivamente .  De l  to ta l  de  n iños  observados,  e l  O,O779% fueron
hosp i ta l i zados ,  mas fueron  dados de  a l ta  s in  secue la  y  no  fueron  graves .  Los  eventos  loca les  más f recuentes  fueron
s ignos  in f lamator ios  en  e l  s i t io  de  la  inyecc ión  y  los  genera les  fueron  i r r i tab i l idad ,  rash  y  les iones  en  la  p ie l .  La  f iebre
es tuvo  presente  en  e l  1 ,O2o/o  de  las  p r imeras  dos is  y  e l  O,54Yo de las  segundas dos is .  Los  eventos  no  re lac ionados
más f recuentes  fueron  d ia r rea  y  man i fes tac iones  de  in fecc ión  resp i ra to r ia  aguda.  No hubo repor tes  de  convu ls iones ,
pe tequ ias ,  anaf i lax ia  n i  s ignos  de  encefa l i t i s .  En  genera l  fueron  in fe r io res  en  la  2da dos is  y  con re lac ión  a  o t ras
inves t igac iones .  Hubo una ba ja  tasa  de  hosp i ta l i zac ión ,  y  a  todos  se  les  d io  e l  a l ta  s in  secue las .  Se pudo exp lo rar  e l
desempeño de la  fa rmacov ig i lanc ia  a  VA-MENGOC-BC"  en  e l  te r reno,  e  in ic ia r  e l  mon i to reo  s is temát ico  de  eventos
leves  y  moderados .

Pa labras  c laves :  Eventos  adversos ,  fa rmacov ig i lanc ia ,  vacunac ión  an t imen ingocóc ica .

lntroducción

Desde e l  año 1  962,  la  sa lud  de  la  pob lac ión  menor  de  c inco

años es tá  s iendo pr iv i leg iada con la  adopc ión  de  programas

de sa lud  que garant izan  las  acc iones  prevent ivas  y  con e l lo
la  reducc ión  de  la  morb imor ta l idad .

La  a tenc ión  pr imar ia  de  sa lud  t iene  en t re  sus  ac t iv idades
más pr io r izadas  la  as is tenc ia  a  los  n iños  menores  de  un  año

de edad,  de  es ta  manera  todos  los  inc identes  que ocur ran

en e l  p r imer  año de  v ida ,  quedan reg is t rados  en  la  h is to r ia

c l ín ica  ind iv idua l  de l  lac tan te .

Por  o t ra  par te ,  e l  Programa Nac iona l  de  Inmun izac ión

muest ra  como resu l tados  la  vacunac ión  de  más de l  98% de
la  pob lac ión  a  cubr i r  y  la  de tecc ión  y  reg is t ro  de  las

exper ienc ias  o  eventos  adversos  graves .

E l  ob je t i vo  de l  es tud io  fue  exp lo rar  re t rospec t ivamente  los

eventos  adversos  - -y  no  so lo  los  g raves- -  luego de  la

a d m i n i s t r a c i ó n  d e  V A - M E N G O C - B C - .

Materiales y Métodos

Se rea l i zó  una observac ión  re t rospec t iva  de  los  documentos
de las  h is to r ias  c l ín icas  de  una muest ra  de  12  822 n iños
nac idos  en t re  oc tubre  de  1  990 y  febrero  de  1  998
- -cohor tes  de  n iños  vacunados desde 1991 has ta  ju l io  de
' l  

998  de  fo rma programada según Esquema de

lnmunizac ión- - ,  que se  cor responde con e l  84 ,49Vo de la
c i f ra  es t imada de  nac idos  en t re  esas  fechas .  Es ta  muest ra
representa  e l  5 ,56% de la  pob lac ión  de  C iudad de  La
Habana en  ese grupo de  edad,  per tenec ien tes  a  t res
munic ip ios  -La  L isa ,  P laya  y  P laza  y  de  e l las  ocho áreas  de
safud  se lecc ionadas a l  azar .  Es ta  in fo rmac ión  fue  reg is t rada
en una encuesta  donde se  anotaron  da tos  de  ident idad
persona l ,  an tecedentes  persona les  y  f  ami l ia res ,  vacunas
admin is t radas  (dos is ,  lo te ,  lugar  de  admin is t rac ión) ,  todas
las  anotac iones  rea l i zadas  en  las  h is to r ias  c l ín icas  en  los  1O
días  oos ter io res  a  la  admin is t rac ión  de  la  vacuna.

La  de f in ic ión  u t i l i zada de l  té rmino  "exoer ienc ia  o  evento

adverso"  f  ue  cua lqu ie r  inc idente  méd ico  que aparec ió

después de  la  ap l i cac ión  de  la  vacuna an t imen ingocóc ica
(VA-MENGOC.BC@).  Es tas  man i fes tac iones  pueden o  no

es tar  re lac ionadas con e l  p roduc to ,  Se inc luyeron en  ta l

de f  in ic ión  los  resu l tados  des f  avorab les  de  aná l is is  de

labora tor io  rea l i zados  durante  e l  t iempo de observac ión

s e ñ a l a d o .

Los  eventos  se  c las i f  i caron  en  loca les ,  s is témicos  (o

genera les) ,  y  los  no  so l i c i tados  (s in  re lac ión  aparente  con la
vacuna por  es tud ios  prev ios) ;  y  con una durac ión  de  menos

de 72 horas y entre 72 horas y 1O días.

Se cons ideró  f iebre  a  la  p resenc ia  de  una tempera tura  de

3 8  o C  o  m á s .
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El  d iseño de l  es tud io  fue  observac iona l  descr ip t i vo  y  tuvo

como l im i tac iones  e l  pos ib le  sesgo de  memor ia  de  los
padres  en  aque l los  casos  que fue  necesar io  comple tar  la

in fo rmac ión  documenta l  por  la  ex is tenc ia  de  in fo rmac ión

incomole ta  en  las  h is to r ias  c l ín icas .

Resultados

Se detectaron 2,5o/o eventos adversos ( luego de la ' l  ra

d o s i s )  y  1 . 6 %  ( l u e g o  d e  l a  2 d a  d o s i s ) .

En e l  Grá f ico  1  se  pueden aprec ia r  los  eventos  adversos  con

mani f  es tac iones  loca les .  s is témicas  y  los  eventos  que

requ i r ie ron  hosp i ta l i zac ión .  Tanto  los  loca les  (O,32% y

O , 1 % \  c o m o  l o s  s i s t é m i c o s  ( 1  , 3 2 o / o  y  0 , 8 % )  t u v i e r o n

va lo res  ba jos  y  menores  en  la  2da dos is  que en  la  1 ra  dos is .

En cuanto  a  los  eventos  adversos  que requ i r ie ron

hosp i ta l i zac¡ón ,  e l lo  ocur r ió  en  e l  0 ,078% de los  que

rec ib ie ron  la  1  ra  dos is ,  y  e l  O,1  o /o  de  aque l los  que

rec ib ie ron  la  2da dos is .

Los  eventos  so l i c i tados  ( loca les  y  genera les)  f  ueron  e l

68 ,20 /o  de l  to ta l  de  eventos  pos ter io res  a  la  1 ra  dos is  y  e l

62 ,5" /o  de l  to ta l  de  exper ienc ias  aparec idas  luego de  la  2da

dos is .

De los  casos  hosp i ta l i zados  (Anexo i  )  todos  fueron  dados

de a l ta  recuperados ,  y  no  hubo fa l lec idos ,  incapac i tados  n i

secue las  como consecuenc ia  de  la  admin is t rac ión  de  la

v a c u n a .

Gráf ico 1. Eventos adversos luego de la administración
VA-MENGOC-BC

d e
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f,2" Dosis

Sistémicos

Hospital¡zados
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7o contra dosis administradas

Anexo 1 : Diagnóstico de los casos que fueron ho

F i e b r e  3 9 ' C

Síndrome Febr i l

Exantema Súbi to

In f  ecc ión  Resp i ra to r ia  Aguda

Enfermedad D iar re ica  Aguda (2  casos)

Asma, Bronconeumonía

Exantema Súb i to  Presunt ivo ,  Fontane la  Abombada

Neumopat ía  In f  lamator ia

Catarro, Enfermedad Diarreica Aguda

Cr is is  Aguda De Asma Bronqu ia l  (2  Casos)

Ot i t i s  Med ia

Bronqu io l i t i s  (2  Casos)

Neumopat ía  In f  lamator ia  V i ra l

Asma Bronqu ia l ,  Esp lenomega l ia
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Gráfico 2. hincipdes eveñtos adversos locdes en las 72 horas luego de
la adninistración de VA-MENGOC-BC

Los eventos  adversos  loca les  ocur r idos

en las  p r imeras  72  horas  de  la

ap l i cac ión  de  la  vacuna (Grá f ico  2 l

de tec tados  en  mavor  cuant ía  f  ueron

d o l o r  e n  e l  s i t i o  d e  i n y e c c i ó n ,  ( O , 1 0 1 o / o

a  l a  1 r a  d o s i s  v  O , O 4 7 2 %  a  l a  2 d a

dos is ) ;  aumento  de  vo lumen/edema o

in f  lamac ión  en  e l  s i t io  de  inyecc ión

(O,1o/ ,  a  la  ' l  ra  dos is  v  O,O392V"  a  la

2da dos is )  v  e r i tema en e l  s i t io  de

i n y e c c i ó n  ( O , 2 Y o  a  l a  1 r a  d o s i s  y

O , O 2 4 %  a  l a  2 d a  d o s i s ) .  E s t a s

proporc iones  es tuv ie ron  por  deba jo  de

i n f o r m a c i o n e s  p r e v i a s  ( 1  ) .

Los  eventos  s is témicos  de tec tados  en

mayor  cuant ía  (Grá f ico  3)  ocur r idos  en

f  as  p r imeras  7  2  horas  f  ueron  f  iebre

(0 ,6009 a  la  1 ra  dos is  y  O,2755" /o  a  la

2 d a  d o s i s ) ,  i r r i t a b ¡ l i d a d / i n t r a n q u i l i d a d

( O , 1 o / o  a  l a  1 r a  d o s i s  y  0 , 0 5 5 1  a  l a  2 d a

dos is ) .  rash  (O,0234% para  ambas

d o s i s ) ,  t o s  ( 0 , O 1  5 6 %  p a r a  a m b a s

dos is ) ,  les iones  de  p ie l  e r i tematosas  o

g r a n u l o s a s  ( 0 , 0 3 1 1 o 4  d e  l a  2 d a  d o s i s ) .

No hubo reg is t ro  de  muer te ,  anaf i lax ia .

encefa lopat ía  ( l lan to  pers is ten te ,  ence-

fa l i t i s ,  fon tane la  abombada) ,  convu l -

s iones ,  s indrome h ipo tón ico  h ipor res-

pons ivo  n i  s índrome purpúr ico .

Con re lac ión  a  la  f iebre  (Grá f ico  4) ,

h u b o  1 3 1  e v e n t o s  ( 1  , O 2 o / . 1  e n  l a  1 r a

d o s i s  y  e n  l a  2 d a  d o s i s  d e  l a  v a c u n a ,

tuvo  69  eventos  (O,54%1 .  Es tos

desaparec ie ron  en t re  las  p r imeras  24  a

72 horas  en  e l  93 .13o/o  de  los  de  1ra

dos is  V  e l  86 ,96% de los  eventos  con

f iebre  pos ter io res  a  la  2da dos is .

Los  eventos  adversos  loca les  ocur r idos

ent re  más de  72  horas  y  menos de  1O

días  (Grá f  i co  5 ) ,  f  ueron  mín imos:

indurac ión  o  tumefacc ión  en  e l  s i t ¡o  de

v a c u n a c i ó n  ( u n  c a s o  o  0 , 0 0 7 8 %  e n

ambas dos is )  y  una pará l i s is  b raqu ia l

en  e l  b razo  donde se  le  admin is t ró  la

vacuna (O,OO78% en la  segunda

d o s i s ) .

I  1" Dosis

ü 2" Dosis

0  0 . 0 5  0 1  0 . 1 5  0 2

o/o contra dosis adniristradas

Gráfico 3. Principales eventos adversos s¡stém¡cos en las
72 ho¡as luego de la administración de VA-MENGOC-BC
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Gráfico 4. Fiebre >38'C en las 72 horas s¡qu¡entes a la vacunación
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Los eventos sistémicos ocurridos entre
72 horas  y  1O d Ías  (Grá f ico  6) ,
escasos  igua lmente ,  tuv ie ron  como
pr inc ipa fes  a  la  f iebre  (O,O7O4o/o  1ra
dos is  y  O.O629Vo 2da dos is ) ,  les iones
de p ie l  e r i tematosa granu losa
( 0 , 0 0 7 8 %  1 r a  d o s i s  y  O , O 3 9 2 %  2 d a
d o s i s ) ;  a s m a  ( 0 , 0 1  5 6 %  1 r a  d o s i s  V
O , O 3 1 4 %  2 d a  d o s i s ) ;  t o s  ( 0 , 0 2 3 4 %

1 r a  d o s i s  y  O , O O 7 8 %  2 d a  d o s i s )  y
v ó m i t o  ( O , 0 2 3 4 %  l r a  d o s i s ) .  E n
genera l ,  no  hubo repor tes  de
convu ls iones ,  pe tequ ias ,  anaf  i lax ia  n i
o t ros  t ras to rnos  a lé rg icos ,  l lan to
oers is ten te  n i  encefa l i t i s .

Los  eventos  adversos  no  so l i c i tados
pr inc ipa les  en  las  p r imeras  72  horas
(Tab la  1 )  fueron  d ia r reas  (0 , ' l  09% en

ambas dos is ) ,  secrec ión  v lo
obs t rucc ión  nasa l  con  o  s in  tos  (en t re

0 , 0 6 2 0 / o  y  0 , 9 4 5  p a r a  l a  1 r a  d o s i s  y

e n t r e  0 , 0 2 4 %  y  0 , 0 3 1 4  p a r a  l a  2 d a

d o s i s ) ,  c a t a r r o  ( O , O 3 1 1 o k  l r a  d o s i s  v
0 , 0 5 5 1  %  s e g u n d a  d o s i s )  y

en f  e rmedad resp i ra to r ia  aguda
(O,O234o/o  l ra  dos is  V  O,O472o/o  2da

d o s i s ) .

Los  eventos  no  re lac ionados -o  no
so l i c i tados  -a  más de  7  2  horas  y
m e n o s  d e  1 O  d í a s  ( T a b l a  2 ) ,  f u e r o n
c a t a r r o  ( O , 0 3  1 1 %  y  O , 0 6 3 7 o ) ,  t o s  c o n
o  s i n  s e c r e c i ó n  n a s a l  ( O , 0 6 2 %  v
O,O314%1,  en fermedad resp i ra to r ia
aguda(O,062o/o  y  O,O392" /o ) ,  y  d ia r reas
l O , 0 6 2 %  p r i m e r a  d o s i s  y  O , 0 6 3 0 A  2 d a
d o s i s ) .

Gráf ico 5.  Eventos adversos locales con duración > 72 horas
1O d ías  l uego  de  VA-MENGOC-BC

y <

Gráf ico 6.  Eventos adversos s istémicos con duración >72horasy
< 1O días luego de VA- MENGOC- BC
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Tab la  1 .  Eventos  adversos  no  re lac ionados con VA-MENGOC-BC'  (p r imeras  72  horas)*

Clasificación
lra dosis h"=128221 2da dosis ln,:127'rO,

n Vo n o/o

Diarreas 1 4 0 , 1  0 9 1 4 0 , 1  0 9
Catarro 4 o , o 3 1 i 7 0 , 0 5 5 1

Secrec ión  v /o  obs t rucc ión  nasa l 1 2 0 ,094 3 o,o24
Tos y secreción v lo obstrucción nasal o,062 4 0 , 0 3 1 4

Cól icos  abdomina les 2 0 . 0 1  5 6
Enfermedad Resp i ra to r ia  Aquda o  In fecc ión  Resp i ra to r ia  Aquda o,0234 o o,o472

Síndrome Febr i l  Pro lonqado 1 0,0078
Oti t is  Media Catarra l 1 0 ,0078 I 0 .0078

Neumopat ía  In f  lamator ia 1 0 ,0078 1 o.oo78
Amiqda l i t i s 1 0 .0078

lmpét iqo 1 0,0078
Dermat i t is  del  oañal o,o234 1 0,0078

l n to le ranc ia  a  la  leche z 0 , 0 1  5 6 z 0 . 0 1  5 7
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Clasificación lra dosis ln.=128221 2da dosis ln":127141
n oh n o/o

Var ice la 1 o.oo78
Exantema Súb i to 1 o,oo78
Sepsis Ur inar ia L 0 , 0 1  5 7

Anemia 1 0,0078
Piodermi t i s 1 0,0078
Giardias is 2 0 . 0 1  5 7
M o n i l i a s i s 1 0 ,0078

Tabla 1. Eventos adversos no relacionados con VA-MENGOC-BC@ (primeras 72 horas)* {Continuación)

Sin  re lac ión  aparente  con la  vacuna por  tener  d iagnós t icos  c la ramente  ident i f i cados ,  y  no  seña lados  an ter io rmente  a  es ta

v a c u n a .

Tab la  2 .  Eventos  adversos  no  re lac ionados con VA-MENGOC-BC@ (ent re  T2hotasy  1O d ías) *

*  S in  re lac ión  aparente  con la  vacuna por  tener  d iagnós t icos  c la ramente  ident i f i cados ,  y  no  seña lados  an ter io rmente
es ta  vacuna.

Discusión

Los es tud ios  de  eventos  adversos  pos t l i cenc iamiento

neces i tan  tamaños de  muest ras  de l  o rden de  los  c inco

díg i tos ,  deb ido  a  la  ba ja  f  recuenc ia  de  eventos  adversos

detec tados  en  cua lqu ie r  vacuna prev iamente  reg is t rada,  y

para  ev i ta r  e l  e r ro r  a lea tor io .  E l lo  puede obv ia rse  con la

u t i l i zac ión  de  grandes bases  de  da tos  c l ín icos  conformadas

con h is to r ias  c l ín icas  computador izadas  de  s is temas loca les

de a tenc ión  de  sa lud  pa t roc inadas  por  compañías

f  a rmacéut icas ,  como e l  Programa Ka iser  Permanent ,  que

oermi te  e l  mon i to reo  s is temát ico  de  e fec tos  indeseab les  de

medicamentos  fabr icados  por  esas  compañías  ( ' l  ) .  En  nues t ro

caso ore fer imos hacer  uso  de  in fo rmac ión  documenta l  con  un

tamaño muest ra l  de  c inco  d íg i tos .

En e l  Es tud io  de  S ie te  Prov inc ias  de  la  Vacuna

Ant imen ingocóc ica  una submuest ra  (n  :  6  O4O)  fueron

somet idos  a  v ig i lanc ia  ac t iva  de  reacc iones  adversas .  En esa

eva luac ión  no  fueron  encont rados  e fec tos  co la te ra les

Clasificación
l ra dosis  h. : '128221 2da dosis ln.:127141

n o/o n %
Diar reas B 0,062 B 0 ,063
Catar ro o , o 3 1 1 8 0 ,063

Secrec ión  v io  obs t rucc ión  nasa l 0 . 0 3 1 1 5 0 .0392
Tos v  secrec ión  v /o  obs t rucc ión  nasa l B o,062 4 0 , 0 3 1 4

Cól icos  abdomina les 1 o.oo78
Les ión  h ioocrómica 1 0 ,0078

Eso lenomeoa l ia 1 o ,0078
Enfermedad Reso i ra to r ia  Aouda 8 v . u o z 6 o .0392

Mácu las  er ¡ tematosas  con escamas 1 o.oo78
Ot i t i s  Med ia  Catar ra l 1 o.oo78 6 o,o472

Neumopat ía  In f  lamator ia I o,oo78 1 o.oo7B
Amiqda l i t i s o . o 1  5 6

lmoét iqo 'l o,oo78
Dermat i t i s  de l  oaña l 1 o,oo7B 1 o,oo78

l n to le ranc ia  a  la  leche 0 , 0 1 5 6
Amebias is 1 o,oo78 1 o,oo78

Exantema súb i to 1 o.oo78 z o . o 1  5 7
Seos is  Ur inar ia o,0234

Adenooat ías  cerv ica les 1 o,oo78
Er i tema ves icu la r 1 o,oo78

Escab ios is 1 o,oo78 1 o,oo78
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impor tan tes  después de  la  vacunac ión  con la  1  ra  dos is ;  en

n ingún caso la  tempera tura  rebasó los  38  oC,  y  en  só lo  e l

15% se e levó  a  más de  37  oC y  menos de  38  oC.  Después la

2da dos is ,  só lo  e l  1o /o  ten ía  más de  37  'C ,  y  a l  cuar to  d ía  no

había  n ingún caso.  En genera l  los  eventos  observados a  los

7  d ías  de  la  2da dos is  es tuv ie ron  muy por  deba jo  de l  1O%,

detec tado en  es tud io  p re l i cenc iamiento  de  la  vacuna (2 ) .

Los  va lo res  observados de  f iebre  es tán  en  e l  rango esperado
para  es ta  vacuna,  que es  en t re  O,O7% y  2% (3) .  Es tos

va lo res  son próx imos a  los  ob ten idos  en  una eva luac ión
pre f im inar  en  Argent ina  (2 ,2o / "  de  los  vacunados)  (4 ) ,  y  en

una encuesta  sobre  2  0OO n iños  vacunados (3 .45% de los

v a c u n a d o s )  ( 5 ) .

Ar t ícu los  que re f  ie ren  es tud ios  de  eventos  adversos  a  la

vacuna an t imen ingocóc ica  de  po l i sacár ido  A&C seña lan

va lo res  de  f iebre  en t re  3 ,1o /o  y  B ,4Yo (6 ) ,  super io res  a  los

detec tados  en  es ta  indagac ión ,  mien t ras  o t ros  a r t ícu los

expresan va lo res  in fe r io res ,  de l  o rden de  0 ,1  1690/0  (7 l ' .

Eventos  adversos  graves  se  han no t i f i cado en  va lo res  de

O,0O9B% (8) ,  para  una pob lac ión  en t re  los  6  meses y  20

años vacunados con la  vacuna an t imen ingocóc ica  de

po l isacár ido  A&C median te  v ig i lanc ia  pas iva  de  eventos

graves ,  in fe r io res  a  lo  ob ten ido  por  nosot ros  (0 ,06657% de

hosp i ta l i zados) ,  pero  debe cons iderarse  que e l  g rupo de  edad

no es  e l  m ismo,  n i  los  c r i te r ios  de  ingreso s imi la res ,  pues  por

l ineamientos  de l  Programa de Atenc ión  Materno  In fan t i l  de

Cuba,  se  ha  or ien tado garant izar  la  observac ión  hosp i ta la r ia

de n iños  de l  p r imer  año de  v ida  que acudan a  so l i c i ta r

a tenc ión  méd ica  espec ia l i zada de  fo rma emergente .  Además

la  mayor  par te  de  los  eventos  adversos  hosp i ta l i zados  ten ían

eventos  no  so l i c i tados ,  y  so lo  uno (0 ,00391%) pudo tener

re lac ión  con la  vacuna.  En o t ros  ar t ícu los  no  se  re f ie re  la

ex is tenc ia  de  eventos  graves  (4 ,5 ) .
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Adverse events related to VA-MENGOC-BC@ vaccine in three mun¡c¡palities of Havana City,
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Abstract

A re t rospec t ive  inqu i ry  o f  12  822 persona l  med ica l  fo lders  o f  in fan ts  born  be tween October  1990 and February  1998 was
per fo rmed w i th  the  a im o f  exp lo r ing  the  inc idence o f  l igh t  and mi ld  adverse  events  a f te r  the  admin is t ra t ion  o f  VA-MENGOC-

BC- .  In fo rmat ion  about  the  da te  and p lace  o f  vacc ina t ion ,  dose,  symptoms and s igns  de tec ted  dur ing  ten  days  a f te r

vacc ina t ion  were  ga thered.  Other  in fo rmat ion  about  the  dura t ion  o f  those man i fes ta t ions ,  p rognos is  and f ina l  d iagnos is  was
obta ined.  The adverse  events  re la ted  to  the  vacc ine  were  2 ,5Vo fo r  f i r s t  dose and "1  ,60 /o  fo r  second dose.  A l l  o f  those
decreased in  the  f i rs t  72  hours  in  a lmost  9Oo/o  o f  the  cases .  The loca l  adverse  events  were  O,32o/o  and 0 ,1  o /o ;  and the  genera l
(sys temic)  events  were  1 ,32 / "  and 0 ,8% respec t ive ly .  F rom the  to ta l  o f  ch i ld ren  on ly  O,0779oA were  in te rned.  A l l  o f  them
were  d ischarged w i thout  seque lae  and in  good hea l th .  The paramount  loca l  adverse  event  was swe l l ing  a t  the  in jec t ion  s i te ,
and the  predominant  sys temic  adverse  events  were  i r r i tab i l i t y ,  rash ,  and sk in  les ions .  Fever  were  a t  the  1  ,O2o/o  a f te r  the  f i rs t
doses  and the  0 ,54% af te r  the  second dose.  The most  impor tan t  unre la ted  adverse  events  were  d ia r rhoea and acute
resp i ra to ry  in fec t ion .  Convu ls ion ,  pe tech iae ,  anaphy lax is  o r  encefa lopathy  man i fes ta t ions  were  no t  found.  The de tec ted
events  in  second dose were  lower  than in  those repor ted  pre l im inary .  The hosp i ta l i sa t ion  ra te  was low,  a l l  o f  them were

d ischarged w i thout  seque lae  and in  good hea l th .  l t  was  poss ib le  to  exp lo re  the  per fo rmance o f  the  pharmacov ig i lance o f
VA-MENGOC-BC@ at  the  pr imary  care  leve l  and to  beg in  a  c loser  mon i to r ing  o f  l igh t  and mi ld  adverse  events .

Keywords :  adverse  events ,  pharmacov ig i lance,  men ingococca l  vacc ina t ion .

VacciMonitor, Año 8 No. 7 1 1

VA-MENGOC-BC®. Selección de Publicaciones




