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Palabra clave: Efectos Adversos.

Se requiere una vigilancia exhaustiva de los efectos adversos
después  de  la  inmunización  (EAPI)  para  detectar  posibles
reacciones adversas graves que no pueden ser identificados en
los  ensayos  de  vacunas  pre-autorización.  Los  sistemas  de
vigilancia han sido tradicionalmente pasivos, confiando en la
notificación espontánea, pero las estrategias de vigilancia y
complementarias cada vez más activas se integrarán en los
programas de seguridad de las vacunas.

Estas  incluyen  la  detección  activa  de  las  condiciones
concretas  de  interés  (por  ejemplo,  hospitalización),
monitorización de nuevas fuentes de datos y metodologías en
tiempo real para detectar cambios en los datos de seguridad de
las vacunas en estas fuentes. Se discute el papel de la mejora
de la evaluación de la causalidad en la vigilancia de EAPI,
con  su  importante  papel  en  la  determinación  de  si  una
asociación temporal puede haber ocurrido por casualidad. Se
requieren redes locales sólidas de seguridad de las vacunas
para apoyar los programas nacionales de inmunización, con los
últimos avances en el desarrollo de un marco para los países
de bajos y medianos ingresos. La colaboración mundial es cada
vez más necesaria para hacer frente a los desafíos en materia
de vigilancia EAPI activa, en particular para los eventos
adversos serios.

La vigilancia activa de los acontecimientos adversos tras la
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vacunación  es  cada  vez  más  reconocida  como  un  componente
fundamental de la seguridad de las vacunas. Hay múltiples
modalidades de vigilancia activa complementarios que pueden
ser  utilizados  conjuntamente  con  actividades  de  vigilancia
pasiva. Los esfuerzos futuros deberían dirigirse a los métodos
centralizados  e  integrados  que  incluyen  la  detección  de
señales de seguridad en tiempo real. Todos los esfuerzos de
seguridad  de  las  vacunas  ayudan  a  apoyar  los  programas
nacionales de inmunización. Se requieren recursos adicionales
para ayudar en el desarrollo de las actividades de vigilancia
de seguridad de la vacuna en los países de bajo y mediano
desarrollo.  La  colaboración  mundial  puede  aumentar
notablemente  el  poder  de  vigilancia  de  EAPI  activa,  en
particular para los eventos adversos serios.
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