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ABREVIATURAS

AC: Antes de Cristo

APS: Atencion Primaria de Salud

ARN: Autoridad Regulatoria Nacional

AEFI:. Adverse events following immunization

Cecmed: Centro Estatal de Control de la Calidad de los Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos

CDC: Centro de Control de Enfermedades

CIOMS: Organizacion Internacional Consultora de Ciencias Médicas
EAV: Evento adverso a la vacunacion

ENI: Esquema nacional de inmunizacién

EPV: Enfermedades prevenibles por vacunas

ESAVI. Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion
EUA: Estados Unidos de América

DA: Dosis aplicadas

DD: Dosis distribuidas

GAV!I: Alianza Global de Vacunas e Inmunizaciones

IPK: Instituto de Medicina Tropical "Pedro Kouri"

IOM: Instituto of Medicina Americano

Minsap: Ministerio de Salud Publica

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud

PAI: Programa Ampliado de Inmunizacion

PNI: Programa Nacional de Inmunizacion

SID: Sistema de informacion directa

Unicef: Fondo de Naciones Unidas para la Infancia

Vacuna BCG: Bacilo de Calmette y Guérin

Vacuna DPT: Vacuna contra difteria, tosferina (acelular), tétanos
Vacuna PRS: Vacuna contra parotiditis, rubéola y sarampion
Vacuna OPV: Vacuna oral contra la poliomielitis

Vacuna IPV: Vacuna de polio inactivada

Vacuna pentavalente: contra difteria, tosferina (células enteras), tétanos |,
Haemophilus influenzae tipo b, hepatitis B.

Vacuna HB: Vacuna contra la Hepatitis B

Vacuna AM-BC: vacuna contra el meningococo By C

Vacuna Hib: Vacuna contra el Haemophilus influenzae tipo b
Vacuna AT: Vacuna Antitifoidica

Vacuna TT: Vacuna Toxoide Tetanico

VEAV: Vigilancia de eventos adversos a la vacunacion



RESUMEN

Se realiz6 una investigacién descriptiva de tipo evaluativa con el objetivo de
evaluar el sistema de vigilancia de eventos adversos a la vacunacion en la
provincia Camagley en el afio 2016. Para darle salida a los objetivos
propuestos se utilizé la metodologia disefiada por los doctores Batista Moliner
y Gonzalez Ochoa, “Evaluacion de la vigilancia en la atenciéon primaria de
salud: una propuesta metodolégica”, que fue modificada para su aplicacién en
el estudio; la que permitié abordar la dimensién cientifico—técnica y evaluar
sus tres componentes: estructura, proceso Yy resultados. Se obtiene como
resultados que la estructura se evalla como definida, sin embargo se constatd
déficits en recursos materiales, el proceso fue calificado de buen
funcionamiento, a pesar de que los atributos de sensibilidad e integralidad
fueron evaluados de no satisfactorios. Los resultados se consideran muy
tiles, por lo que el sistema de vigilancia de eventos adversos a la vacunacion

en la provincia de Camagiey quedé evaluado de satisfactorio.



INDICE

INTRODUGCCION....curumeuneraennsesesssessesssesssessesssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssassssssasssases 1
MARCO TEORICO .. uueuermeueeserasesssessesssssesssssssssssssssssssssesssassssssssssssssssssssssssssssesases 6
ANtECEAENLES HISTONCOS ....couteiiiie ittt s beenaee s 6
Beneficios de [a VacuNACION. ...........ceoiiiiiiiiie e 10
Avances en la inmunizacion versus eventos adversoS..........cccveeiieereenieesieenieenens 11
Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) ........... 12
ComuNICaCION e 10S ESAVIL ...ttt 14
Sistemas de vigilancia en Salud PUDIICA. ...........ccceiiiiiiiiiiiee e 15
Sistema de vigilancia de ESAVI €N CUDA..........ccceiiiiiiiiiieieee e 16
Experiencia de algunos paises que cuentan con sistemas de vigilancia de eventos
adversos a la vacunacion en el mundo. ..........cocceeieiiiieiiienie e 18
Evaluacion de los sistemas de VigilanCia ...........ccceeeiuiieeiiiiiiie e 21
OBUIETIVOS....iiiiririinsinsinsnssnssnssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 28
MATERIAL Y METODO ..cciciisirsirsinsinsnssnnssinssinssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 29
Diseflo General del EStUIO ...........ccuviiiiiiiiiici e 29
Poblacion Objeto de ESTUIO ........ccoiuiiiiiieiiiee et 29
Operacionalizacion de las variables ...............cccooiiiei i 30
TECNICAS Y PrOCEAIMIENTOS .....eveiiiiiieiiie ettt ettt 41
Consideraciones éticas del @STUTIO ...........cuirieiiiieier e 42
RESULTADOS. ... etitriesirsininsssesessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 43
DISCUSION ouceriussirssinssinsssssssessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssassss 51
CONCLUSIONES ....coiverrerssenenssinssesssesssnssenssessssssesssesssssssssssnssssssssssssssssassssssssssssssans 62
RECOMENDACIONES......cccssrsirsniinsnnsnnssnssinsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 63
BIBLIOGRAFIA . eeeeeeeeeeseseaseasetsessseseasessessssessssssssssssssasesssssssssassassssssssssassasess 64

ANEXOS...irrsirsieriniirsirsinsisssisstnssessssssessssssssssssssersssssssssasssssssssssssssssssssssssssssenss 76



INTRODUCCION

Las vacunas constituyen la mejor defensa contra las enfermedades
infecciosas, después del agua potable y es la medida de salud publica mas
eficaz en reducir la mortalidad y las secuelas provocadas por las
enfermedades inmunoprevenibles, en el mundo. (Saldafa A, 2015). La
vacunacion junto con la pericia operativa de los programas de inmunizacion y
con el compromiso politico de administrarla, son las intervenciones de salud
publica con el mejor balance costo-beneficio que contribuye al aumento de la
esperanza de vida y el tiempo dedicado a las actividades productivas, y
consecuentemente a la reduccion de la pobreza (OMS, 2010; Ochoa, 2005).
Los resultados concretos alcanzados durante los dltimos afios en las Ameéricas
la erradicacion de la poliomielitis, la eliminacion del tétanos neonatal como un
problema de salud publica y la interrupcion de la trasmision autéctona del
sarampion son los mejores indicadores de esta afirmacion y muestran
claramente la efectividad de las vacunas.( Castillo-Sol6rzano et al.,2004)

El Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI), es el resultado de una
accion conjunta de los paises de la regién y de organismos internacionales
como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS). Su interés es apoyar acciones
tendientes a lograr coberturas universales de vacunacion, con el fin de
disminuir las tasas de mortalidad y morbilidad causadas por las
enfermedades inmunoprevenibles. Entre ellas se encuentran: sarampion,

tosferina,  poliomielitis paralitica, tuberculosis, tétanos, difteria, rubéola,



parotiditis, enfermedades invasivas producidas por Haemophilus influenzae
tipo b (Hib). (Caisé L, 2012)

Desde su establecimiento en las Américas en 1974, se intensifican las
acciones de vacunacién que benefician a una proporcién muy importante de
nifios menores de cinco afios con la aplicacion de las vacunas incluidas en el
programa, logrando el mantenimiento de coberturas elevadas de
inmunizacién y el control eficaz de las enfermedades prevenibles por
vacunacion (EPV). Los beneficios alcanzados internacionalmente se
consideran como uno de los avances mas significativos de la atencién
sanitaria de la poblacién y constituyen el primer gran propdésito social (Lépez,

2004).

Las vacunas ahora son mas seguras que hace 40 afios, aunque no estan
exentas de presentar riesgos en el ser humano, siendo la gran mayoria de
estos eventos leves y transitorios y generalmente tienen una relacion
temporal, pero en muchos de los casos no son causados por la vacuna, sino
que se corresponden con una coincidencia o un error de su administracion

(OPS, 2002).

A los sintomas clinicos que aparecen después de la administracion de
algunas vacunas, se le conoce como eventos supuestamente atribuibles a la
vacunacion o inmunizacién (ESAVI) y es la terminologia utilizada en la region
de las Américas (Severini et al., 2005; Oliveira et al., 2007; Pickering et al.,

2009).



El PAl de la OMS recomienda desde 1991 que en todos los programas

nacionales de vacunacion se implemente un sistema de vigilancia de los

eventos adversos tras la vacunacion (WHO/EPI, 1991; Magdzik, 1992).

Cuba inicia el Programa Nacional de Inmunizacion (PNI) en 1962; 12 afios
antes que el PAI se estableciera en la regién de las Américas y constituye el
primer pais en eliminar en cuatro meses la poliomielitis. Posteriormente,
vinieron otros logros relevantes en la eliminacion de algunas enfermedades
inmunoprevenibles (Heymann, 2005), considerado el mas amplio programa de

vacunacion en el mundo (Franco etal., 2007).

En el afio 1999, es implementado en Cuba el sistema de vigilancia de eventos
adversos a la vacunacion con el objetivo de incrementar la aceptabilidad de la
vacunacion y perfeccionar la calidad de estos servicios. Para ello, se tuvo en
cuenta la existencia de un sistema adecuado de registros, una planificacion
consciente de las actividades del Ministerio Nacional de Salud Publica
(Minsap), la adecuada informacion cientifica del personal que trabaja en el
sistema, asi como también la coordinacién entre los diferentes grupos de
epidemiologia, atencion meédica, planificacion y monitoreo ambiental. Este
sistema de vigilancia es generalmente pasivo; en algunas circunstancias se
comporta como activo (introduccion de nuevas vacunas). (Galindo B, 2012).

Estos sistemas tienen como propdsito monitorizar los eventos adversos,
asegurar altos estandares de seguridad en las vacunas, evaluar la causalidad,
fundamentalmente en los eventos graves, la vigilancia post licenciamiento de
nuevas vacunas, detectar posibles eventos adversos no conocidos, prevenir la
pérdida de confianza de la poblacion, evitar la disminucidén de las coberturas

de vacunacion y que vuelvan las epidemias.



Muchos otros paises cuentan con sistemas de vigilancia de eventos adversos
a la vacunacion (VEAV): como Estados Unidos de América (EUA), quien es el
mas reconocido, también Canada, Chile, Brasil, Argentina, Uruguay, algunos
paises de la Union Europea, Viet Nam, Korea entre otros. (Miller ER et al.,
2018; Suragh TA et al.,, 2017; Ministerio de Salud Argentina. Boletin

epidemioldgico. 2015)

Uno de los componentes de los sistemas de vigilancia de la salud publica es la
vigilancia basada en eventos, definida como la captura organizada y rapida de
informacidén sobre eventos que presentan un riesgo potencial para la salud
publica. (Sanchez N et al; 2014). Es por ello decisiva para el éxito de las
acciones e intervenciones sobre los problemas identificados; por tanto la
evaluacion de su funcionamiento, resulta de vital importancia en el proceso
de gestion de la salud publica, en busca de mayor efectividad y eficiencia.

La evaluacion, por tanto, es un procedimiento complejo, el cual ha sido
abordado y desarrollado por numerosos autores y se concibe cada vez mas
como un proceso de andlisis e investigacion dirigido a estimar el valor y la
contribucién de cada tecnologia sanitaria a la mejora de la salud individual y
colectiva, teniendo en cuenta su impacto econdémico y social. (Batista R, et al.
2001)

Camagliey es una provincia que acumula experiencia en la realizacion de
ensayos clinicos con vacunas (desde 1999), a nivel de cinco municipios, de
los trece que la conforman. No existen evidencias cientificas sobre el nivel de
competencia y desempefio del personal de salud involucrado en esta préactica,
asi como la cobertura de recursos humanos y materiales necesarios; no

tenemos la certeza del funcionamiento genérico del sistema. Al tener en


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Suragh%20TA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=28351735

cuenta lo anteriormente expuesto, resulta necesario monitorear y explorar el

sistema de vigilancia en este territorio con el objetivo de dar respuesta a la

siguiente interrogante:

¢ Serd adecuado el funcionamiento del sistema de vigilancia de eventos

adversos a la vacunacion en sus tres dimensiones en Camaguey?

Los resultados de esta investigacion permitirdn: identificar las brechas que se
visualicen en la evaluacién, contribuir al perfeccionamiento de la vigilancia de
los eventos adversos a la vacunacion, mejorar la competencia y desempefio
de los usuarios del sistema, continuar garantizando la confiabilidad del
programa de vacunacion y proporcionar un mejor pronéstico de salud para la

poblacién cubana.



MARCO TEORICO

Antecedentes Historicos

Los primeros intentos de inmunizacion activa datan del afio 1000 A.C., en
India, donde se inoculaba material de las pustulas de enfermos afectados de
viruela a sujetos sanos con el fin de conseguir una proteccion frente a esta
enfermedad.

A este método se le denomind variolizacion y su uso se extiende por el Oriente
medio y Africa, llegando en el siglo XVIIl a Europa por medio de Lady Mary
WortleyMontagu, hija del consul britanico en Estambul, que observd como los
turcos realizaban esta practica.

Este método ha sido utilizado hasta los afios sesenta en zonas de Africa,
Afganistan y Pakistan. La variolizacion consistia en reproducir de una manera
mas leve la enfermedad disminuyendo el nimero de muertos. El término
vacunacion viene de enfermedad inoculada.

Pero fue Edward Jenner, cirujano inglés, en 1796, quien hace la primera
tentativa de vacunacion sistémica contra la viruela.

Hay que esperar un siglo para poder abordar y comprender el problema de la
vacunacion, gracias a Pasteur quien demuestra no solamente el origen de las
enfermedades infecciosas, sino que demuestra que puede protegerse de ellas
mediante inyeccién de gérmenes atenuados, consiguiendo asi una inmunidad
duradera. (Eseverri JL, et al 2003)

La historia de la medicina en Cuba hace referencia a la vacunacion contra la
viruela antes que en la metrépoli y otras colonias (1802). En 1795, el Dr.

Tomas Romay, pionero en la inmunizacién antivariélica, escribié un informe



sobre la inocuidad y la eficacia del procedimiento en el papel peridédico de La
Habana. En 1887, se inauguré en esta ciudad el primer servicio en América
Latina de vacunacién antirrdbica, y en 1901 se establece la vacunacion
obligatoria contra la viruela, entre otras intervenciones profilacticas lideradas
por médicos cubanos. La vacunacion se organiza como un sistema
perteneciente al ambito de la salud publica después de 1960, como resultado
de los cambios politicos, econémicos y sociales que sucedieron en el pais, en
un momento en que las condiciones de salud por enfermedades trasmisibles
constituian un grave problema de salud. (Lopez L et al.2018)

El Programa Nacional de Inmunizacion (PNI) se inicia en Cuba en 1962. En
ese afo, las tasas de incidencia y de mortalidad por enfermedades
prevenibles por vacunas (EPV) eran elevadas, donde a la inmunizacion se le
da prioridad con el objetivo de reducir estas enfermedades.

En la actualidad, las coberturas del esquema nacional de inmunizacion (ENI)
alcanzan entre 99 y 100% para casi todas las vacunas (Anuario estadistico
2016).

Anualmente, se administran en promedio 4 800 000 dosis de vacunas simples
0 combinadas, que protegen contra 13 enfermedades, Desde 2004, con la
excepcion de la triple viral, la polio (oral y parenteral) y la BCG, que se
importan, las vacunas se fabrican en Cuba, lo que, junto con las elevadas
coberturas de inmunizacion, constituye otro de los indicadores que mejor
ponen de relieve el control de las EPV. (Reed G, et al. 2007)

Cuba cuenta con la cooperacion internacional en el desarrollo del Programa
Ampliado de Inmunizacion (PAI), a través, del Fondo de las Naciones Unidas

para la Infancia (UNICEF), la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS),



el Fondo Rotatorio de Vacunas, la Comision Nacional Polio-Plus de México,
Rotary International, Fondo Global de Vacunas y la cooperacion con la Alianza
Global de Vacunas e Inmunizaciones (GAVI), entre otras. (Lopez L, et al.
2018)
Hasta el dia de hoy, no hay dudas de que los programas de vacunacion
constituyen uno de los mas valiosos activos de la Salud Publica. De hecho,
las vacunas protegen individualmente, pero también extienden esa proteccion
al conjunto de la poblacion. Departamento de Salud, Gobierno Vasco. (2016)
Manual de Vacunaciones.
Sin embargo, mantener la adhesion poblacional a los programas de
vacunacion, sigue siendo un objetivo esencial e irrenunciable, que requiere la
complicidad de muchos actores, entre ellos, las y los profesionales sanitarios,
los cuales son agentes fundamentales para obtenerlo. Al mismo tiempo, la
incorporacion, en los Ultimos afios de vacunas de nueva generacion exige
ademas un esfuerzo econdémico importante y también una permanente de
actualizacion del conocimiento.
Muchas son las dudas que sobre las vacunas aun se manifiestan y debemos
tener argumentos para informar a la poblaciény aclarar las mismas; ejemplos:
- Las enfermedades prevenidas por vacunacion estan practicamente
eliminadas en muchos paises y no es necesario continuar vacunando a
los/as nifios/as
Precisamente gracias a las vacunaciones, la mayoria de las enfermedades
que se previenen, practicamente han desaparecido en nuestro medio. La
poliomielitis, el sarampion, la difteria y la rubéola congénita son un ejemplo de

la efectividad de las vacunas, sin embargo hay que ser conscientes de que



estas enfermedades todavia constituyen un problema de salud importante en
muchos paises del mundo y, sobre todo hoy dia, con los movimientos
migratorios, pueden resurgir si no mantenemos buenas coberturas.

Es muy importante tener en cuenta que si la tasa de vacunacion disminuye,
comienza a formarse una “bolsa de susceptibles” que hara que se produzcan
brotes y diseminaran la enfermedad, incluso aquellas que ya no se
presentaban. Esto ha ocurrido en muchos paises, (Reino Unido con la
tosferina en los afios 70, el sarampién en el 2000, antigua Unién de

Republicas Socialista Soviéticas (URSS) con la difteria, etc.)

- Las exposicion a mudltiples antigenos al mismo tiempo puede tener
efectos secundarios al sobrecargar excesivamente al sistema
inmunoldgico.

Los expertos del “Institute of Medicine” (IOM) desmienten que las estrategias
vacunales actuales comporten estos riesgos; en realidad, el empleo de los
preparados actuales mas purificados y especfificos que los de décadas
anteriores, permite la administracion de un nimero muy inferior de sustancias
antigénicas para la obtencién de efectos preventivos superiores. Esta bien
comprobado que el nifio esthd capacitado para desarrollar anticuerpos
efectivos frente a un nimero de antigenos naturales muy superior al aportado
por las vacunas y que las vacunaciones prestan incluso un cierto grado de
proteccion general contra las infecciones, de modo que, desde su
implementacion sistematica, ha disminuido la incidencia de enfermedades
infecciosas, sean 0 no susceptibles de vacunacién. Ademas, en el momento
del nacimiento, los bebés entran en contacto con numerosos microorganismos

cuyos antigenos exceden de manera importante la cantidad y variedad de los



que contienen las vacunas. (Plotkin S, 2011, Urbistondo, 2013, Van Esso
Arbolave D, 2012)

Una tendencia actual en los paises desarrollados es la negativa a vacunar a
los nifios, siguiendo informaciones de redes sociales y sitios web, que
atribuyen a la vacunacion eventos adversos, entre otros, con el espectro
autista y enfermedades autoinmunes. Hasta la fecha, en Cuba no se han
producido este tipo de negativas, posiblemente por la confianza que tiene la
poblacién en los resultados del programa, que se ha visto favorecida por el
trabajo comunitario en la atencion primaria de salud (APS). (Lépez L, et al.

2018)

Beneficios de la vacunacion.

Gracias a las vacunas se ha erradicado la viruela en el mundo, se ha
interrumpido la transmisién de la poliomielitis y sarampién por el virus salvaje
en el hemisferio occidental y se han controlado al menos enfermedades:
difteria, tétanos, fiebre amarilla, tosferina, infeccion por Haemophilus
influenzae  tipo b, parotiditis y rubéola. Ademas de la enfermedad
propiamente dicha, la inmunizacién previene discapacidades para toda la vida
asociadas al sarampion, como la sordera, la ceguera y la discapacidad mental.
Las ventajas de la vacunacion comprenden la proteccion frente a la
enfermedad sintomatica, mejorar la calidad de vida, elevar la productividad y
evitar la muerte, asi como beneficios sociales. Estos consisten en la creacion y
mantenimiento de la inmunidad colectiva frente a las enfermedades
contagiosas para evitar la ocurrencia de brotes de dichas enfermedades.

(lzurieta HS, et al. (s. f.)
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El notable impacto sobre las enfermedades inmunoprevenibles en Cuba, se
aprecia por la eliminacion de cinco enfermedades (poliomielitis, difteria,
sarampidn, tos ferina y rubéola), la eliminacion de dos formas clinicas severas
(tétanos neonatal y meningitis tuberculosa), la eliminacion de dos
complicaciones graves (sindrome de rubéola congénita y meningoencefalitis
post parotiditis); y otras enfermedades que no constituyen un problema de
salud como el tétanos, la fiebre tifoidea, la parotiditis y las infecciones por
Haemophilus influenzae tipo b. La enfermedad meningocdcica y la hepatitis B
reducen su morbilidad y mortalidad por encima del 95%. (Reed G, 2007;

Verdasquera D, etal., 2018).

Avances en la inmunizacidén versus eventos adversos

Garantizar que las vacunas sean seguras, eficaces y de calidad, es
decisivo para su desarrollo y distribucion.(Galindo B. 2015). Las vacunas
preventivas son los productos que con mayor rigor y mas estudios preclinicos
requieren de toda la industria farmacéutica (controles estrictos de seguridad),
Previamente con su utilizacion en seres humanos se evalla su seguridad y
eficacia con animales para detectar efectos adversos graves. En la fase pre-
comercializacion (estudios en fase |, Il y lll) se estudia la vacuna en humanos
para identificar las reacciones habituales y que son de caracter leve. En estos
estudios participan miles de individuos. Tras la comercializacion (fase V) se
evalla la efectividad y se hace un seguimiento muy riguroso de los efectos
adversos. So6lo se comercializara una vacuna si se ha demostrado que los
beneficios superan claramente sus riesgos. El seguimiento tras la

comercializacion es fundamental para identificar eventos raros e infrecuentes,
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identificar lotes defectuosos e identificar sefiales de posibles eventos que
motiven estudios especificos. Las vacunas actuales tienen un adecuado perfil
de seguridad, pero no estan exentas de presentar riesgos.

La mayoria de las personas vacunadas o0 bien no experimentan
complicaciones o solo presentan eventos leves, del tipo de fiebre o molestias
en el lugar de la inyeccion. Excepcionalmente se observan eventos
secundarios mas graves.

Para garantizar la calidad de las vacunas y lograr una vacunacién segura, es
importante el aseguramiento de factores como el transporte y
almacenamiento con las temperaturas adecuadas, la aplicacién de practicas
de inyeccion seguras, la vigilancia de los posibles eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion o inmunizacion, y ademas, el fortalecimiento de
los vinculos con los medios de comunicacion para brindar mensajes claros

y eficaces a la poblacién. (Galindo B, 2015)

Evento Supuestamente Atribuido ala Vacunacion o Inmunizacion
(ESAVI)

Es un cuadro clinico que ocurre después de la vacunacidon, que causa
preocupacion y puede estar relacionado o no con la aplicacion de la vacuna.
Implica una definicion temporal, no necesariamente de causa y efecto Esta
terminologia es usada en la region de las Américas. (Galindo B, 2013;
Pickering et al., 2009)

Clasificacion.

Segun gravedad:

* Leves: Reacciones menores, que no requieren tratamiento ni prolongacion

de la hospitalizacién; sintomas y signos facilmente tolerados.
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* Moderadas: hacen necesaria la indicacién de terapia medicamentosa para el
tratamiento, o un aumento de la frecuencia de la observacion del paciente; hay
malestar suficiente como para causar interferencia con la actividad usual.

» Graves: Potencialmente amenazadoras de la vida, causan dafio permanente,
motivan o prolongan la hospitalizacién o hacen necesario un cuidado médico
intensivo; se trata de eventos incapacitantes que inhabilitan para trabajar o
realizar actividades usuales o pueden ocasionar la muerte. (Ministerio de
salud Argentina. 2012. Vacunacion Segura; Ministerio de salud Argentina.
2015. Vigilancia de ESAVI)

Segun causas:

En el afio 2012, la clasificacion existente de AEFI (adverse events following
immunization) por sus siglas en inglés, es revisada por la Organizacion
Internacional Consultora de Ciencias Meédicas (CIOMS por sus siglas en
inglés) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (CIOMS/OMS, 2012) y
es introducida una nueva categorizacion:

e Reaccion relacionada con el producto vacuna: ESAVI causado o
precipitado por propiedades inherentes a la vacuna.

e Reaccion relacionada con problemas en la calidad de la vacuna: ESAVI
causado o precipitado por problemas de calidad de la vacuna,
incluyendo el dispositivo para su administracion, suministrado por el
fabricante.

e Reaccion relacionada con error en la inmunizacién (error programatico):
Causado por una inadecuada manipulacion, prescripciéon o

administracion de la vacuna; es prevenible por naturaleza.
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e Reaccion relacionada con la ansiedad de la inmunizacion: ESAVI que
es causado o precipitado por la ansiedad que produce la inmunizacion.
Ejemplo: Sincope vasovagal en adolescentes luego de la vacunacion.

e Eventos coincidentales: Existe una asociacion temporal con la
inmunizacién, pero no relacion causal. (WHO. 2014)

Hasta este momento, se utilizaba la clasificaciéon también de la OMS que

consideraba solo 4 grupos. (WHO, 2013; Corzo JL, et al., 2013)

Comunicacién de los ESAVI:

Comunicar los beneficios y riesgos de la vacunacion de manera franca y
completa, es indispensable para el éxito del Programa de Inmunizacion. El
personal de salud involucrado en las actividades de vacunacién debera
informar a los familiares y cuidadores de los nifios vacunados, sobre los
posibles ESAVI, el manejo de los mismos y en qué instancias buscar atencién

medica. (México. 2014. Manual de ESAVI)

En Cuba, desde la implementacion del sistema de vigilancia de ESAVI (1999),
el médico de familia explica a los familiares del nifio que los beneficios de la
vacunacion son mayores que los riesgos (enfoque educativo). Ademas orienta
que el nifio debe ser observado durante 30 dias después de haber sido
vacunado y concurrir al consultorio si se presenta cualquier alteracion.
(Galindo B, et al., 1999) Es imprescindible contar con materiales educativos
que promuevan la vacunacion. Los medios de comunicacibn masiva
desempefian una funcion importante en la percepcion de la opinidn publica
sobre la vacunacion y pueden tener una influencia positiva o negativa. (OPS,
2002)
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Sistemas de vigilancia en Salud Publica.

La creacion de un sistema para la vigilancia de la calidad depende de la
participacién de los administradores y proveedores locales en la preparacion
del mismo y de la responsabilidad que asumen con respecto al proceso de
vigilancia, asi como el compromiso de las autoridades en cuanto a usar
informaciéon de calidad para efectuar mejoras. La vigilancia de la calidad es
solamente una parte del método global para mejorar la calidad de la atencién
de salud, que debe incluir también la retroalimentacion que se brinde a los
proveedores de salud, la capacitacion y motivacién del personal para que
emprenda mejoras de la calidad y el disefio de soluciones para llenar los
vacios que haya en materia de calidad.
En 2002, la OMS define la vigilancia como: “a recoleccion sistemética,
continua permanente, el andlisis de datos y la difusiébn oportuna de
informacion para aquellos que necesitan saber, para que puedan tomarse
medidas” y explicito la definicién en ese mismo afo: “Vigilancia de la salud
publica es la continua, recopilacién, analisis e interpretacion de datos
relacionados con la salud necesarios para la planificacion, ejecucion y
evaluacion de las practicas de salud publica”. (Declich S, et al., 1994; OPS,
2000; Choi BCK, 2000; Vigilancia en salud publica OPS, 2002)
Para que el sistema sea eficaz debe cumplir los siguientes criterios:

- usar los datos para identificar la presencia y las causas de los

problemas de desempefio.
- recopilar datos periédicamente para vigilar la tendencia que siguen los

indicadores con el transcurso del tiempo.

15



- usar los datos como guia para las decisiones que tome la
administracion.

- La recopilacién de datos es una actividad rutinaria que se integra en las
tareas diarias.

El sistema que vigila la calidad no solamente recopila informacion sobre los

insumos (la estructura) y los resultados, sino que se concentra también en el

proceso para determinar si los servicios cumplen las normas definidas.

(Bouchet B. (s. f)

Sistema de vigilancia de ESAVIen Cuba

Es importante mantener la sostenibilidad del sistema de vigilancia de ESAVI,
para reafirmar el perfil de seguridad de las vacunas, pues la ocurrencia de
estos eventos hace que la poblacion pierda la confianza en las vacunas y en
los programas de inmunizacién, por eso un manejo adecuado de los ESAVI
ayuda a mantener la seguridad de la poblacion en los biolégicos. (Protocolo de
vigilancia en salud publica. ESAVI. (Instituto Nacional de Salud Colombia.

2014)

La implementacion del sistema de vigilancia de eventos adversos a la
vacunacion, comienza su ejecucion y generalizacion en Cuba a partir de 1999,
pues cuenta con un potencial médico capacitado para su realizacion; y
aunque las enfermedades prevenibles por vacunas no constituyen un
problema de salud en el pais, se precisa conocer la real magnitud y
trascendencia de los eventos adversos, cumplir un requisito exigido por el
Centro Estatal de Control de la Calidad de los Medicamentos, Equipos y

Dispositivos Médicos (Cecmed, la Autoridad Regulatoria Nacional (ARN),
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apoyar a las industrias productoras de vacunas en los estudios de
poscomercializaciéon y de esta forma se contribuye con la seguridad y
proteccién de la familia. El médico de familia representa sin dudas, el principal
ejecutor de la vigilancia de los eventos adversos a la vacunacién, y su
conocimiento sobre el tema es importante, puesto que se trata de un aspecto
muy sensible, por el riesgo de crear un efecto negativo y provocar un

antagonismo en la comunidad (Minsap, 1999).

El sistema de vigilancia de ESAVI actia a todos los niveles del sistema de
salud e incluye no solo el reporte, sino la educacion del personal de salud y el
entrenamiento de los jefes de todos los programas de inmunizacién en las
provincias y municipalidades, incluyendo a los meédicos y enfermeras de
familia. El sistema es pasivo, depende del personal de salud, principalmente el
médico de la familia, quien es el responsable ante la presencia de un ESAVI,
de comunicarlo, mediante el llenado de la encuesta epidemiolégica (Modelo
primario de recoleccion de datos y su posterior envio al policlinico al cual
pertenece, de donde continla a los niveles municipal, provincial y nacional.

(MINSAP, 1999)

En evaluacion internacional del Programa de Inmunizaciéon se expreso lo
siguiente: © Existe un sistema nacional de vigilancia de Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién e Inmunizacion (ESAVI) desde
1999, es independiente del programa de vacunas y de la produccion de
vacunas y es una de las 6 funciones basicas de la Autoridad Nacional
Regulatoria. El sistema de vigilancia de ESAVI es universal, sensible, activo y

se realiza desde el Consultorio Médico de Familia™ (OPS/ MINSAP. 2004).
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Experiencia de algunos paises que cuentan con sistemas de vigilancia
de eventos adversos ala vacunacion en el mundo.

En distintos paises se han desarrollado sistemas de vigilancia de eventos
adversos a vacunas con el fin de monitorizarlos, evaluar su causalidad con la
vacuna (principalmente importante en el caso de eventos adversos graves- (en
inglés se emplea el término: severe adverse events o SAE), realizar vigilancia
post marketing de nuevas vacunas, para detectar posibles eventos adversos
no conocidos, y prevenir la pérdida de confianza en las vacunas que puede
llevar a disminucidon de su cobertura y la reaparicién de epidemias; en otras
palabras, garantizar altos estdndares de seguridad de las vacunas
administradas a la poblacion, con el minimo de riesgo.

Estados Unidos (E.U.A) es uno de los pioneros en desarrollar un sistema de
vigilancia de eventos adversos a la vacunacion en el mundo; desde 1978
hasta 1990, el Centro de Control de Enfermedades (CDC) condujo el sistema
de monitorizacion de eventos adversos seguidos de la inmunizacion. Este
sistema se reemplaza en 1990 por el sistema de reporte de eventos adversos
a la vacunacion (VAERS), que incluye reportes del sector publico y privado.
Los reportes pueden efectuarse tanto por los médicos y el personal de salud
como por la industria, los pacientes y los padres de los nifios (Iskander et al.,
2004; Plotkin, 2002; Varricchio et al., 2004; Miller ER et al.; 2011)

Canada implementa un sistema de Vvigilancia en 1987, a través de un
formulario con casilleros a chequear, en el que se incluye la definicién de
caso, complementado con un sistema de vigilancia activa de las
hospitalizaciones por efectos adversos que se denominé Programa Activo de

Monitoreo de las Inmunizaciones a partir de 1990 (Abarca K, 2007).
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Brasil inicia su sistema de vigilancia de eventos adversos a nivel nacional en
noviembre de 1998 (Ministerio de Saude, Brasil, 1998 1ra edicion; Ministerio
de Saude, Brasil 2da edicion 2008; Fernandes et al. 2005; Monteiro S.A.M.G.
et al., 2011).

En Chile, existe un sistema de VEAV implementado en 1994, en que se
reportan EAAV en un formulario especialmente disefiado. Los reportes son
efectuados mayoritariamente por enfermeras del Programa Ampliado de
Inmunizacién (PAl). (Abarca K.2007)

La vigilancia epidemiolégica de ESAVI en el Perq, se inicia en el afio 2001,
ante la muerte de 7 nifios luego de su vacunacion con la vacuna DPT pero
oficialmente es implementada desde el afio 2002, mediante directiva
OGE/DGSP/INS N° 001- 2002 y mediante documento técnico “Cémo enfrentar
los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacidn o inmunizacion”.
(Ministerio de salud del Pera. 2010)

Desde el afio 2010 se ha fortalecido el sistema de vigilancia de ESAVI como
parte del sistema nacional de farmacovigilancia en Uruguay. (Rodriguez A, et
al.,, 2017)y durante el afio 2014 se concreta el inicio del sistema de
farmacovigilancia activa de ESAVI en hospital centinela, como parte del
proyecto mundial de colaboracion multipais sobre seguridad de las Vacunas
promovido por OPS/OMS. (Ministerio de Salud Uruguay. 2014. Informe
Sistema Notificacion de Efectos adversos supuestamente atribuibles a la
vacunacion e inmunizacion.)

En Colombia, durante el afio 2012 se notifica al sistema de Informacion de
vigilancia epidemiolégica Sivigila un total de 880 casos sospechosos de

ESAVI, de los cuales 593 casos (67,4 %) se clasificaron como leves, y 287
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casos (32,6 %) requirieron hospitalizacion posterior a la administracion de la
vacuna, y se clasificaron inicialmente como eventos graves. Comparando el
comportamiento de notificacién del afio 2012 contra el mismo periodo del afio
2011, se observa un aumento en la notificacion del 8,4%. (Instituto Nacional
de Salud Colombia. 2014. Protocolo de vigilancia en salud publica. ESAVI.)

En 1994 Argentina se incorpora al centro de monitoreo en Uppsala, Suecia
como pais miembro, hacia donde envia periédicamente los ESAVI para
compartir la informacién con los paises miembros. (Rancafio C, 2017).

La OMS publica que en el periodo 1999-2000 se realizd un estudio
comparativo basado en cuestionarios estructurados dirigidos a las autoridades
publicas responsables de los programas nacionales de inmunizacién y la
farmacovigilancia en todos los estados miembros de la Union Europea (UE) y
en Noruega y Suiza. Donde se obtiene como resultado que la notificacion de
las reacciones adversas a las vacunas (RAV) es objeto de regulacion en 13 de
los 17 paises estudiados. (Lankinen KS et al.; 2004))

Suiza posee un sistema de vigilancia sobre los eventos adversos a la
vacunacion desde 1988, asi lo refleja un estudio publicado en 2010,
(Schumacher Z et al. 2010) donde se analizan los eventos ocurridos en el
periodo de 1991 hasta 2001, reportando tasas de 2,7 x 100 000 dosis de
vacunas distribuidas.

Viet Nam vigila la seguridad de las vacunas mediante la creacion de una base
de datos computadorizada, tras dos afios de implementada la vigilancia,
periodo que incluye una campafa masiva de vacunacion antisarampionosa.
Se aplicé un andlisis de series de casos a la cohorte de los nifios vacunados

(9 meses a 10 afios de edad) durante la campafia masiva, donde se inmuniz
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al 86% de los mismos. No hubo ningin evento médico que se detectara con
una frecuencia significativamente mayor durante los 14 dias posteriores a la
vacunacion. (Mohammad Ali et al., 2010)

En Inglaterra, la farmacovigilancia se realiza sobre la base de la “Yellow Card
Squeme” (Esquema de Tarjetas Amarillas, en espafiol) que se disefia para
facilitar el reporte de las reacciones adversas a las drogas y vacunas.

Awaidy et al. (2010); en estudio realizado en Oman analiza los reportes de
eventos adversos en el periodo de 1996 a 2005 encontrando tasas de 10,8 por
100 000 dosis aplicadas (DA), sin reporte de muertes en el periodo estudiado.
En 1997, la OMS dicta una guia para los gerentes de los programas de
inmunizacién con definiciones estandarizadas de casos en la vigilancia de los
eventos adversos seguidos de la inmunizacion, y Ball et al, en 2002, publican
el desarrollo de algunas definiciones de caso, sobre la base y los reportes del
VAERS de EE.UU. uno de los pioneros en desarrollar un sistema de vigilancia
de eventos adversos a la vacunaciéon en el mundo (Bonhoeffer et al., 2004;

Kohl et al., 2007).

Evaluacion de los sistemas de vigilancia

La vigilancia esta sujeta también a un sistema de evaluacién con el objetivo
de verificar si es eficaz y eficiente (CDC 2001). Es un conjunto de acciones 0
actividades organizadas y sistematicas que se realizan para conocer los
avances Yy logros de un programa y detectar los problemas y obstaculos, para
hacer las modificaciones y evitar los errores. Como resultado de una
evaluacion, se puede renovar el programa o descontinuarlo. Esta debe valorar
si el sistema desempefia la funcién para la cual fue creado, y cumple sus

objetivos mediante el analisis de su estructura, proceso y resultados (OPS,
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1996; Buehler et al., 2004; Diaz J, 2010). También ayuda a mejorar el

desarrollo y el uso de los recursos, la planificacion general y facilitar el mejor

uso de los servicios médicos y sanitarios (Farifias AT, 2005).

Segun la literatura revisada en el contexto de Las Américas, Brasil es uno de
los paises donde se han realizado algunas evaluaciones del sistema de
vigilancia de ESAVI en la region vy lo hacen utilizando indicadores cualitativos
(o atributos del sistema) como son la simplicidad, aceptabilidad, sensibilidad,
oportunidad. (Monteiro, S.A.M.G. et al. 2011).

Ademas de Brasil, Cuba ya expone experiencia en la evaluacion de su sistema
de vigilancia de ESAVI, en algunas provincias del pais (Pérez A, 2016;
Gonzélez S, 2014; Harriete F, 2009; Egues LI, 2006), utilizando para ello como
metodologia, la evaluacion de sus tres componentes fundamentales:

estructura, proceso y resultados.

Evaluacién de la estructura

Para evaluar este aspecto se tiene en cuenta la organizacion del sistema, la
conformacién de sus partes 0 componentes, su integracion, los niveles de que
consta y si esa estructura se corresponde con la organizacion del sistema de
salud en ese nivel de atencion. De igual forma se evalian los aspectos
relativos a los recursos con que cuenta el sistema, ya sean materiales,
humanos o financieros, en términos de cantidad, calidad y costos. (Gonzalez

0O, 2000)
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Evaluacion del proceso

Esta evaluacion tiene en cuenta el funcionamiento a partir del cumplimiento
de una serie de atributos (Thacker, 1988; Klaucke et al., 1988; Klaucke, 1994;
CDC, 2001; Monteiro, S.A.M.G. etal., 2011), que se describen a continuacion:
-Simplicidad

El sistema debera reunir las caracteristicas de sencillez que le permitan una
facil operacion, sin que se afecte su eficiencia y el cumplimiento de sus
objetivos. La observacion del diagrama del flujo de informacion puede ayudar
a valorar la simplicidad o complejidad de un sistema de vigilancia. También se
puede valorar respondiendo a los siguientes parametros: volumen de datos a
recoger, tipos de datos necesarios para reunir la informacién, cantidad de
requerimientos y documentacion a confeccionar para recoger y transmitir los
datos, el nUmero y las caracteristicas de las fuentes, los métodos y la distancia
recorrida en la transmisién de datos, la existencia de aspectos que lo hacen
mas complejo y afectan la eficiencia del sistema, como: la duplicidad de los
datos recogidos, y la recoleccién de datos que no son utilizados.

-Flexibilidad

Describe la capacidad del sistema para adaptarse a las necesidades
cambiantes de la informacién, de la vigilancia, de las condiciones de
operacion; permitir la incorporacion o0 exclusion de datos segun la
transformacion de la situacion epidemiolégica o sanitaria, sin afectar la
organizacion del sistema o el costo de las operaciones. En general este

atributo es mejor evaluarlo de manera retrospectiva.
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-Aceptabilidad

Refleja la voluntad, la disposicion de los individuos y las organizaciones
participantes de intervenir y contribuir al funcionamiento del sistema de
vigilancia. Se refiere al interés de utilizar el sistema por personas o entidades
ajenas a este y se les pide su colaboracion o aporte. Por lo tanto, se tendra en
cuenta si los participantes cumplen con las actividades del sistema (envio,
recogida, andlisis, comunicacién), y si su cumplimiento tiene la calidad
requerida para su funcionamiento (rapidez, regularidad y suficiencia de los
datos).

-Sensibilidad

Indica la capacidad del sistema para detectar y reportar un determinado
problema (una enfermedad, brote, epidemia, entre otros.) Para ello se requiere
de una norma, un patrén de "oro" o de certeza, que a veces no existe 0 no
estd bien definido. Puede establecerse entonces un patron de prediccion. La
medicion de la sensibilidad requerird de: la validacion de la informacién
recolectada por el mismo sistema y la recoleccion de informacion externa al
sistema para determinar la frecuencia de la condicion en la comunidad:

encuestas de morbilidad, captura-recaptura, entre otros.

De esta forma se evaluara el comportamiento del evento segun lo describe el
sistema, teniendo en cuenta: la comparaciéon de casos detectados por el
sistema con el valor pronéstico establecido, segun el comportamiento
tradicional del fenémeno; la deteccion de casos; el nUmero o la proporcion de
casos no detectados por el nivel correspondiente que se descubreny reportan

en otra instancia o territorio; la proporcion de casos detectados tardiamente; la
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identificacion del total de casos ocurridos de un evento, en la realidad,

detectados por el sistema y cuantos no lo fueron.

-Valor predictivo positivo (VPP)

Proporcion de casos o eventos detectados y reportados por el sistema que
realmente tienen la condicidén bajo vigilancia que se atribuye. Se determinara
por la relacién.

VPP =_Casos verdaderamente positivos (confirmados)

Total de casos reportados como positivos (sospechosos)
-Representatividad
Describe de la manera mas exacta posible la ocurrencia de un evento de salud
en una comunidad, de acuerdo con su distribucién en el tiempo, el lugar y la
persona. En este dltimo debe reconocerse el comportamiento en cuanto al
sexo, la edad, el grupo racial o étnico, asi como los grupos con riesgo o
exposicion a determinado factor. La representatividad puede medirse al
comparar los datos obtenidos por el reporte de un problema, con los
resultados de una muestra presumiblemente completa o de una muestra
aleatoria de la poblacion en riesgo; de fuentes mudltiples de datos para
comparar (informes de mortalidad con series cronologicas, informes de
laboratorio con informes médicos).
-Oportunidad
Refleja la rapidez o la demora en el tiempo que transcurre entre los diferentes
pasos del sistema de vigilancia, una vez que ocurre el evento. Puede

separarse en.

« Primer paso. Deteccion y notificacion por el servicio de salud.
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e Segundo paso. Confirmacién, definicion del problema (brote, epidemia,
tendencia) y transmision de la informacion a los niveles superiores.

« Tercer paso. Planteamiento de acciones y medidas de control.

El dinamismo y la rapidez en el uso de la informacion depende de las
caracteristicas del proceso. En ello es determinante el periodo de latencia
entre la exposicién y la aparicion de la enfermedad o dafio, con el objetivo de
desarrollar acciones inmediatas (enfermedades infecciosas con un corto
periodo de incubacién, brotes epidémicos) o para la planificacion de un
programa a largo plazo (enfermedades cronicas no transmisibles). Para
evaluar e identificar las tendencias, los brotes o el efecto de las acciones, se
tendrd en cuenta el punto de partida al estimar la oportunidad; asi en las
enfermedades agudas se toma como referencia el comienzo de los sintomas,
mientras que en las crénicas se tomara la fecha del diagndstico. El creciente
empleo de microcomputadoras permite mejorar la recoleccion y el analisis de
datos de vigilancia; al mismo tiempo reducen el tiempo de transmisién de esos

datos en ambos sentidos ( Graitcier y Burton, 1987; Gonzalez et al., 1991).

-Capacidad de autorrespuesta

Indica la capacidad del sistema para generar medidas y actuar sobre los
problemas identificados, controlandolos o eliminandolos. En ello es decisivo y
ademas muy Util no solo la intervencion de los servicios de salud y la atencion
médica, sino la participacion de la comunidad (CDC, 1980).

-Integralidad

Estd dada por la capacidad del sistema de reconocer y abordar, el papel que

desempefian los aspectos biolégicos, sicologicos, sociales, ambientales y de
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la organizacion de los servicios médico - sanitarios en los problemas que
atentan contra el bienestar de la poblacion. Indica asimismo la capacidad de
los participantes para analizar y actuar con un enfoque amplio en la atencién

al individuo, la familia y la comunidad (CDC, 1980).

Evaluacién de los resultados

Los resultados se evaluaran al determinar si el sistema es Util, si contribuye a
la prevencion y el control de eventos adversos a la salud, si ayuda a
comprender mejor las implicaciones de cualquier evento para la salud publica.
Un sistema de vigilancia es Util si es capaz de generar informacion para dar
respuestas a los problemas adversos a la salud, que permita desarrollar
acciones de control y prevencién o a un mejor conocimiento del problema, lo
gue ocasiona una mejor preparacion ante un evento nocivo (Thacker, 1988).
La forma mas simple para evaluar la utilidad de un sistema es preguntar a los

involucrados en la practica de la salud publica, asi como a los otros usuarios.

Otra forma més compleja es mediante la evaluacion del impacto de los datos
de la vigilancia en las politicas e intervenciones o por medio de su impacto en
la ocurrencia de un evento dafino a la salud. Este analisis permite determinar
si el sistema responde satisfactoriamente a los objetivos para los que fue

concebido y disefiado.

Aln méas importante la evaluacién debe valorar si el sistema desempefia una
funcion util para la Salud Publica y si cumple sus objetivos al analizar tanto los
componentes de estructura, del proceso, asi como los resultados del sistema

objeto de vigilancia (Corey, 1988; Donabedian, 1991).
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OBJETIVOS

Evaluar la estructura del sistema de vigilancia de eventos adversos a la

vacunacién en la provincia Camaguey, en 2016.

Evaluar el proceso segun atributos seleccionados del sistema.

Evaluar los resultados del sistema de vigilancia.
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MATERIAL Y METODO

Disefio general del estudio

Se realiz6 una investigacién descriptiva de tipo evaluativa con el objetivo de
evaluar el sistema de vigilancia de eventos adversos a la vacunacion en la
provincia Camaguey en 2016.

Para darle salida a los objetivos propuestos, se utilizé la metodologia
disefiada por los doctores Batista Moliner y Gonzalez Ochoa, “Evaluacion de
la vigilancia en la atencion primaria de salud: una propuesta metodologica”
(2000), que fue modificada para su aplicacion en el estudio; la que permitié
abordar la dimension cientifico—técnica y evaluar sus tres componentes:

estructura, proceso y resultados.

Poblacién objeto de estudio

Camagley es la provincia mas oriental del centro de Cuba, limita al norte con
el Canal viejo de Bahamas, al este con la Provincia Las Tunas, al sur con el

Mar Caribe, y al oeste con la Provincia Ciego de Avila. Su extensién territorial

2
es de 15 615 Km , de los cuales 14 133,8 corresponden al territorio de la Isla

de Cuba y 1 481,1 a los cayos adyacentes, que la convierte en la de mayor
area del pais representando el 14,6 % de la superficie total.

Tiene una poblacién de 769 288 habitantes, ubicandonos como la de menor

2
densidad con 51,1 habitantes por Km , la poblacién urbana constituye el 77,4
%, radicando en la ciudad de Camaguey el 42,9 % con alto grado de

urbanizacion.
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Se divide en 13 municipios de los cuales la ciudad de Camaguey es la
cabecera. Cuenta con 31 areas de salud, con 715 CMF, cubiertos por 674
Equipos Basicos de Salud (EBS), de ellos 41 con un médico y 2 enfermeras.

El universo del estudio incluyd los trece municipios de la provincia. La
seleccién de las areas de salud a participar, en el caso de los municipios con
dos 0 mas areas, se realizd por muestreo no probabilistico decisional, ya que
fue interés del investigador explorar el funcionamiento del programa en las
areas cabeceras, que participan en los ensayos clinicos con vacunas.
Ademas, se tuvo en cuenta el criterio de la responsable del programa de
inmunizacién a nivel provincial. La muestra estuvo constituida por 16 areas de
salud. La seleccion de los médicos a entrevistar se realizO por muestreo

probabilistico aleatorio simple.

Se entrevistaron 161 médicos de familia, 16 subdirectores de higiene y
epidemiologia, 16 enfermeras vacunadoras, asi como los 13 responsables

del programa de inmunizacion a nivel municipal.

Clasificacion y definicion de las variables

Para dar salida al objetivo 1, se tuvo en cuenta los criterios relacionados con el
sujeto y objeto de vigilancia. Se trabajé con las variables fundamentales:
cobertura de los recursos humanos, capacitacion para desempefar la funcién
de vigilancia, nivel de conocimiento y cobertura de recursos materiales. Con la
aplicacion del anexo 2 a los subdirectores de higiene y epidemiologia en las
areas de salud y la aplicacion del anexo 3 segun preguntas seleccionadas a
los médicos de la familia, enfermeras de los vacunatorios y a los vicedirectores

de higiene y epidemiologia en las areas de salud. Se realizo la revision de las

30



actas de participacién en las capacitaciones en cada una de las areas y los

municipios. De la misma manera se verificd la existencia de los recursos

materiales mediante la observacion.

La cobertura médica se trabaj6é con la plantilla necesaria de cada una de las

areas.

Coberturade los recursos humanos

Criterios Definicién Indicadores Estandar
Cobertura de Existencia de Numero de médicos de | Mayor o
médicos de medicos por familia / Namero total igual al
familia. consultorios. de CMF x 100 80%: 3
Cobertura de Existencia de NUmero de enfermeras El;]?rtgsm%
enfermeras de la | enfermeras por de familia/ Nimero y 79%: 2
familia. consultorios. total de CMF x 100
puntos
Menos del
70%: 1
punto

Cobertura de Existencia de NUmero de enfermeras | 100%: 2

enfermeras de los | enfermeras por de los vacunatorios/ puntos

vacunatorios. vacunatorios. Numero total de Entre 99%

vacunatorios x 100 y 66%: 1

punto
Menor del
66%: 0

Cobertura de Existencia de NUmero de

subdirectores vicedirectores de vicedirectores de

de higiene y higiene y higiene y

epidemiologia.

epidemiologia por
areas de salud.

epidemiologia fisicos
por areas de salud/
Ndmero total de areas
de salud x 100
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Capacitaciéon de los recursos humanos

Criterios Definicién Indicadores Estandar
Capacitacion a Capacitacion Areas de salud Mayor o
nivel municipal. actualizada a nivel representadas en igual al

municipal sobre actividades de 80%: 2
temas de vigilancia | capacitaciéon municipal | puntos
en eventos realizadas sobre Menor del
adversos a la temas de vigilancia en | 79%: 0
vacunacion en el Esavi (Ultimo afio) /
altimo afio. Numero de areas de
salud x 100
Participacién de Capacitacion Vicedirectores de Mayor o
los subdirectores actualizada de los higiene y igual al
de higiene y vicedirectores de epidemiologia de las 80%: 2
epidemiologia en higiene y areas de salud puntos
capacitaciones epidemiologia de participantes en Menor del
relacionadas con las areas de salud actividades de 79%: 0
este tema. sobre temas de capacitacion
vigilancia en realizadas sobre
eventos adversos a | temas de vigilancia
la vacunacion en el | en Esavi(lltimo afio)/
altimo afio. Total de vicedirectores
de higiene y
epidemiologia fisicos
x 100
Nivel de Si respondieron Total de respuestas
conocimiento correctamente las correctas /Total de los
delos médicos de | preguntas 1,4, 5, 8, | médicos de familia
familia sobre 9,10,11,14, 15y 16 | fisicos x 100 Mayor o
vigilancia en del cuestionario. igual al
eventos adversos 70%: 2
a la vacunacion. puntos
Nivel de Si respondieron Total de respuestas Menor del
conocimiento de correctamente las correctas / Total de 69%: 0
las enfermeras de | preguntas 1,4, 5, 8, | enfermeras de la
los vacunatorios 9,10, 11,14, 15y 16 | familia y delos
sobre vigilancia en | del cuestionario. vacunatorios fisicas x
eventos adversos 100
a la vacunacion.
Nivel de Si respondieron Total de respuestas Mayor o
conocimiento correctamente las correctas / Total de igual al
delos preguntas 1,4, 5, 8, | los vicedirectores de 70%: 2
subdirectores de 9,10,11,14, 15y 16 | higiene y puntos
higiene y del cuestionario. epidemiologia fisicos | Menor del
epidemiologia x 100 69%: 0

sobre vigilancia en
eventos adversos
a la vacunacion.
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Cobertura de recursos materiales

Criterios Definicién Indicadores Estandar
Teléfono en las Disponibilidad de Areas de salud con 100%: 2
areas de salud teléfonos en las teléfonos para la puntos
para la areas de salud para | comunicacion Entre 99%
comunicacion la comunicacion inmediata de eventos |y 66%: 1
inmediata de inmediata de adversos / Total de punto
eventos adversos. | eventos adversos. areas de salud x 100 | Menor del

66%: 0
Vacunatorios con | Disponibilidad de Vacunatorios con 100%: 3
modelo 84-30-02 modelo 84-30-02 en | modelo 84-30-2 en puntos
en existencia. los vacunatorios de | existencia / Total de | Entre 99%
las areas de salud. vacunatorios x 100 y 88%: 2
puntos
Menor del
88%: 1
punto

Para la evaluacion de la estructura, los criterios se resumieron en la siguiente

tabla:

Evaluaciéon de la estructura

Criterios Puntuaciéon a obtener
Cobertura de recursos humanos. 10
Capacitacion de los recursos humanos. 10
Cobertura de recursos materiales. 5
Total 25

Se considero:

De 0 - 8 puntos: Estructura mal definida.

De 9- 16 puntos: Estructura con imprecisiones.

De 17 — 25 puntos: Estructura definida.

Evaluacion del proceso

Para dar salida al objetivo 2, se tuvo en cuenta el funcionamiento del sistema

de vigilancia de eventos adversos a partir del cumplimiento de atributos
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seleccionados y se evalud la competencia de los recursos humanos en la
ejecucion del sistema mediante la aplicacion del anexo 3 a los vicedirectores
de higiene y epidemiologia de las areas de salud, a los médicos de la familia y
a las enfermeras de los vacunatorios.

Para evaluar el atributo oportunidad se aplico el anexo 5 al responsable del
programa de inmunizacion en el territorio.

Definiciones operacionales de los atributos

e Simplicidad: Capacidad de facil operacion del sistema, para el reporte
de eventos adversos a la vacunacién, sin que sea afectada su
eficiencia y el cumplimiento de sus objetivos.

e Flexibilidad: Describe la capacidad del sistema de adaptarse a
necesidades cambiantes de informacién, de Vvigilancia, de las
condiciones de notificacion y registro de los eventos adversos
diagnosticados.

e Aceptabilidad: Estd dada en la voluntad, disposicién de los técnicos y
profesionales de la salud y otras organizaciones participantes
encargados de la vigilancia de eventos adversos consecutivos a la
vacunacion de contribuir al funcionamiento del sistema.

e Sensibilidad: Indica la capacidad del sistema de detectar y reportar
eventos adversos a la vacunacién que se han diagnosticado por el
personal sanitario competente.

e Capacidad de autorrespuesta: Indica la capacidad del sistema para
generar medidas y actuar ante la aparicion de eventos adversos a la

vacunacion, con el propésito de controlarlos.
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Integralidad: Dada por la capacidad del sistema de reconocer y

abordar el papel que desempefian los aspectos biologicos,

psicologicos, sociales y ambientales y de la organizacion de los
servicios médico-sanitarios en el diagnostico, evaluacién, reporte,
control y solucién de los eventos adversos a la vacunacion, permitiendo
preservar el bienestar de la poblacion.

Oportunidad: Refleja la rapidez o la demora en el tiempo que

transcurre entre la aparicion, diagnéstico, evaluacion, control y reporte

de evento adverso a la vacunacion, una vez que este ha ocurrido.

El analisis de cada una de las preguntas de la guia, esta descrito en el anexo

4. Los indicadores y estandares utilizados para la evaluaciéon del cumplimiento

de cada uno de los atributos, se muestran a continuacion. Las preguntas se

refieren al anexo 3, excepto en las dos preguntas de oportunidad que

pertenecen al anexo 5 y se le hicieron al responsable del programa de

inmunizacién en el municipio.

Criterio Evaluacion Indicador Estandar
Simplicidad. Si respondieron | Total de respuestas Mayor o igual
correctamente la | correctas /Total de al 70%: 3
pregunta 2 del respuestas computadas x | puntos
cuestionario. 100 Entre 60% y
69%: 1 punto
Menor del
60%: 0
Flexibilidad. Si respondieron | Total de respuestas Mayor o igual
correctamente la | correctas /Total de al 70%: 3
pregunta 3 del respuestas computadas x | puntos

cuestionario.

100

Entre 60% Yy
69%: 1 punto
Menor del
60%: 0
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Aceptabilidad.

Si respondieron
correctamente la
pregunta 6 del
cuestionario.

Total de respuestas
correctas /Total de
respuestas computadas x
100

Mayor o igual
al 70%: 3
puntos

Entre 60% Yy
69%: 1 punto

Menor del
60%: 0
Sensibilidad. Sirespondieron | Total de respuestas Mayor o igual
correctamente la | correctas /Total de al 70%: 3
pregunta 8 del respuestas computadas x | puntos
cuestionario. 100 Entre 60y
69%: 1 punto
Menor del
60%: 0
Capacidad de Si respondieron | Total de respuestas Mayor o igual
autorrespuesta. | correctamente la | correctas /Total de al 70%: 3
pregunta 11 del | respuestas computadas x | puntos
cuestionario. 100 Entre 60y
69%: 1 punto
Menor del
60%: 0
Integralidad. Si respondieron | Total de respuestas Mayor o igual
correctamente la | correctas /Total de al 70%: 3
pregunta 12 del | respuestas computadas X | puntos
cuestionario. 100 Entre 60% y
69%: 1 punto
Menor del
60%: 0
Oportunidad. Si se cumplio Ndmero de eventos Mayor o igual
con lo reportados por elmodelo | al 70%: 7
establecido por de registro al puntos
el sistema de departamento de Entre 60y
vigilancia (anexo | estadistica del area de 69%: 6 puntos
5). salud enlas lras 24 h/ Menor del

Total de eventos
reportados x 100

NUmero de eventos
reportados por el SID en
las 1lras 24h de ocurrido
al Dpto Vigilancia / Total
de eventos reportados x
100

60%: 3 puntos
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Puntuacion general para el cumplimiento de los atributos del sistema: 25

puntos Optimos y rango intermedio 12 puntos.

Para evaluar la competencia, se procedié como se describe a continuacion

(las preguntas se refieren al anexo 3):

Criterio Evaluacion Indicador Estandar
Simplicidad. | Sirespondieron Total de respuestas Mayor o igual
correctamente la | correctas / Total de al 70%: 4
pregunta 1 del respuestas computadas | puntos
cuestionario. x 100 Entre 60y
69%: 2 puntos
Menor del
60%: 0
Flexibilidad. | Sirespondieron Total de respuestas Mayor o igual
correctamente la | correctas / Total de al 70%: 3
pregunta 4 del respuestas computadas | puntos
cuestionario. x 100 Entre 60% Yy
69%: 1 punto
Menor del
60%: 0
Sensibilidad. | Si respondieron (Total de respuestas Mayor o igual
correctamente las | correctas de la pregunta | al 70%: 6
preguntas 7y 9 7+Total de respuestas puntos
del cuestionario. correctas de la pregunta | Entre 60y
9/2) / Total de 69%: 2 puntos
respuestas computadas | Menor del
x 100 60%: 0
Integralidad. | Sirespondieron (Total de respuestas Mayor o igual
correctamente las | correctas de la pregunta | al 70%: 6
preguntas 13y 14 | 13+Total de respuestas puntos
del cuestionario. correctas de la pregunta | Entre 60y
14/2) |/ Total de 69%: 2 puntos
respuestas computadas | Menor del
x 100 60%: 0
Oportunidad. | Si respondieron (Total de respuestas Mayor o igual
correctamente las | correctas de la pregunta | al 70%: 6
preguntas 15y 16 | 15+Total de respuestas puntos
del cuestionario. correctas de la pregunta | Entre 60y
16/2) / Total de 69%: 2 puntos
respuestas computadas | Menor del
x 100 60%: 0
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Puntuacion general: Para la evaluacién de la competencia de los recursos
humanos para identificar conocimientos sobre los atributos del sistema: 25
puntos Optimos y rango intermedio 9 puntos.

Puntuacion general parala evaluacién del proceso

Criterio Puntuacion a obtener
Cumplimiento de atributos. 25 puntos
Competencia de recursos humanos. 25 puntos
Total 50 puntos

Se consideré:
De 0 - 16 puntos: Funcionamiento deficiente.
De 17 — 34 puntos: Funcionamiento regular.

De 35 - 50 puntos: Buen funcionamiento.

Evaluacién de los resultados

Para dar salida al objetivo 3, se trabajaron las variables fundamentales, con la
aplicacion del anexo 5, al responsable del programa de inmunizacion en el
territorio. Se fij6 un estandar del 70% para comparar las proporciones de
eventos adversos por cada uno de los criterios. Se tuvo en cuenta que a nivel
nacional el indicador que se evalla es 50 eventos adversos por 100 000 dosis
aplicadas en cada provincia.

Se define ESAVI grave como aquel que causa o prolonga la hospitalizacion,
amenaza la vida, produce una incapacidad parcial o permanente o determina
la muerte. En Cuba la hospitalizacién no es sinébnimo de gravedad, puesto
que todo nifio menor de 2 afios que acude al cuerpo de guardia en mas de

una ocasion se establece su ingreso, como medida de proteccion de los
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indicadores de la mortalidad infantil, de manera que en el presente estudio se

diferencian ambos términos para su posterior analisis.

Criterios Definicion Indicadores Estandar
Eventos Tasa de Esavi Numero de 50 x 100 000 DA
adversos. reportados en la Esavi/Total DA x

provincia en el afo
2016

100 000

Esavi graves.

Proporcién de
Esavi graves
reportados en la
provincia en el
2016

Numero de Esavi
graves reportados
en la provincia en
el 2016/Total de
Esavi x 100

Menor del 70%:

3 puntos

Entre 70%y
99%: 2 puntos
100%: 1 punto

Esavi segun la
via de
administracion.

Proporcién de
Esavi reportados
en la provincia en
el 2016 segun via
de administracion:
oral, intramuscular,
intradérmica,
subcutanea.

Numero de Esavi
reportados en la
provincia en el
2016 segun via de
administracion/
Total de Esavi x
100

Menor del 70%:

3 puntos

Entre 70% y
99%: 2 puntos
100%: 1 punto

Esavi reportados
segun el nimero
de dosis
administradas.

Proporcién de
Esavi reportados
en la provincia en
el 2016 segun
nimero de dosis
administradas:
primera, segunda,
tercera 'y
reactivacion.

Numero de Esavi
reportados en la
provincia en el
2016 segun
nimero de dosis
administradas/
Total de Esavi x
100

Menor del 70%:

3 puntos

Entre70% y 99%:

2 puntos
100%: 1 punto

Esavi reportados
segun lugar de
aplicacion de las
vacunas.

Proporcién de
Esavi reportados
en la provincia en
el 2016 segun
lugar de aplicacién
de las vacunas:
vacunatorio,
consultorio,
hospital y escuela.

Numero de Esavi
reportados en la
provincia en el
2016 segun lugar
de aplicacion de
las vacunas/ Total
de Esavi x 100

Menor del 70%:

3 puntos

Entre 70%y
99%: 2 puntos
100%: 1 punto
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Esavi reportados
segun edades.

Proporcién de
Esavi reportados
en la provincia en
el 2016 segun
edades: 0-5 afios,
6-14 afos y 15-60
afnos.

Numero de Esavi
reportados en la
provincia en el
2016 segun
edades/ Total de
Esavi x 100

Menor del 70%:
3 puntos

Entre 70% y
99%: 2 puntos
100%: 1 punto

Esavi reportados
segun tipo de
vacuna.

Proporcion de
Esavi reportados
en la provincia en
el 2016 segun
tipo de vacuna.

Numero de Esavi
reportados en la
provincia en el
2016 segun tipo
de vacuna/ Total
de Esavi x 100

Menor del 70%:
3 puntos
Entre70% y 99%:
2 puntos

100%: 1 punto

Esavi ingresados
segun tipo de
vacuna.

Proporcién de
Esavi ingresados
en la provincia en
el 2016 segun tipo
de vacuna.

NUmero de Esavi
ingresados en la
provincia en el
2016 segun tipo de
vacuna/ Total de
Esavi x 100

Menor del 70%:
3 puntos

Entre 70%y
99%: 2 puntos
100%: 1 punto

Se considero:

De 0- 8 puntos: No util.

De 9-17 puntos: Aceptable.

De 18 -25 puntos: Muy util.

La evaluacion general

del sistema de vigilancia de eventos adversos a la

vacunacion se valoré de satisfactoria, si la suma de la puntuacion obtenida

para todos los componentes fue igual o superior a 70 puntos,

estructura se consider6 como definida, el proceso como bueno

cuando la

y los

resultados como muy uatiles. Con puntuacion inferior a 70 puntos se considera

insatisfactorio.
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Técnicas y procedimientos

De la recogida de la informacion

Durante la investigacion se llevd a cabo una revision bibliografica sobre
evaluacion de programas y servicios, vigilancia en salud y el sistema de
vigilancia de eventos adversos consecutivos a la vacunacion nacional e
internacional.

Para la recoleccion de la informacion, se combinaron técnicas de investigacion
cuantitativa (cuestionario estructurado) y cualitativa (revision documental y la
observacion). Los cuestionarios fueron aplicados por el investigador, en visitas
a los consultorios del médico y enfermera de la familia, vacunatorios y
departamentos de higiene y epidemiologia de las areas involucradas en el
estudio. Se escogio preferentemente el horario de la mafiana.

Ademas, se realiz0 la revision de la base de datos de los eventos adversos a
la vacunacion del sistema de vigilancia de la provincia Camagley, lo que
permitié trabajar con todos los eventos reportados y dosis de vacunas

administradas.

Procedimiento y analisis de la informacién

Se tuvo en cuenta la construccion de indicadores, criterios y estandares, que
posibilitaron la evaluacién final de los componentes a estudiar.

La informacién se proces6 de forma computarizada creandose una base de
datos en el pagquete SPSS Statistics 21 que nos permiti6 analizar los

resultados por cada una de las variables de los cuestionarios aplicados.
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Para el andlisis de la dimensién resultados se utilizd Excel (Office xp 2010), lo
que permiti6 la confeccion de tablas estadisticas (que incluyen tasa y
proporciones), y figuras en las que se mostraron los resultados.

Se emitieron juicios de valor a partir de la comparacion de los resultados

obtenidos con los estandares establecidos.

Consideraciones éticas del estudio

El protocolo de esta investigacion fue aprobado por la Comision Cientifica del
departamento de epidemiologia y el Comité de Etica del Instituto de Medicina
Tropical "Pedro Kouri" (IPK). A todos los profesionales involucrados se les
brind6 informacién detallada del objetivo del estudio y se recogio
consentimiento informado antes de proceder a la aplicacion del cuestionario.
Se garantiz0 la confidencialidad de toda la informacion obtenida y su
utilizacion solo con fines cientificos. Los resultados seran divulgados y
discutidos con todos los participantes e interesados en el perfeccionamiento

del sistema de vigilancia objeto de estudio en la provincia.
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RESULTADOS

Se realizaron un total de 206 encuestas, lo cual constituye el 100% de las
planificadas. Se entrevistaron 161 médicos de familia, 16 vicedirectores de
higiene y epidemiologia, 16 enfermeras vacunadoras y 13 jefes de

programas.

Dimensién estructura:

La estructura del sistema de vigilancia de eventos adversos consecutivos a la
vacunacion, muestra un cumplimiento de los indicadores para los criterios de
cobertura de médicos y enfermeros de la familia, con magnitudes porcentuales
del 92,4% y 100%  respectivamente; asi como para la presencia de
enfermeras vacunadoras y vicedirectores de higiene y epidemiologia, que
alcanza la totalidad en las areas seleccionadas de la provincia. (Tabla 1).

Tabla 1: Cobertura de recursos humanos. Camaguey, 2016

Criterio Indicador Estandar Real Puntuacioén
Cobertura de
médicos de la familia 404/437 > 80% 92,4% 3 puntos
en los consultorios.
Cobertura de
enfermeras de la
familia en los 437/437 = 80% 100% 3 puntos
consultorios.
Cobertura de
enfermeras  en  los 16/16 100% 100% 2 puntos
vacunatorios.
Cobertura de
vicedirectores de
higiene Y| 16/16 100% 100% 2 puntos
epidemiologia en las
areas de salud.
Total 10 puntos
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Con relacion a la capacitacion de los recursos humanos, se puede observar el

cumplimiento del estandar establecido en el elemento de capacitacion a nivel

municipal y la participacién de los vicedirectores de higiene en las mismas. De

igual forma, se cumplen los estandares de conocimientos explorados en los

médicos, enfermeras vacunadoras y subdirectores de higiene y epidemiologia

sobre vigilancia en eventos adversos a la vacunacion, con una puntuacion de

10, como se muestra en la tabla 2.

Tabla 2: Capacitacion de los recursos humanos. Camaguey, 2016

Criterio Indicador Estandar Real Puntuacién
Capacitacién municipal. 16/16 = 80% 100% 2 puntos
Participacion de
vicedirectores de higiene
y epidemiologia en 13/16 > 80% 81,2% 2 puntos
capacitaciones
realizadas.

Nivel de conocimiento Promedio de
de los médicos de familia | respuestas
sobre vigilancia en correctas segun > 70% 84.5% 2 puntos
eventos adversos a la preguntas
vacunacion. seleccionadas.
Nivel de conocimiento )
Promedio de
de las enfermeras de los
. respuestas
vacunatorios sobre correctas seadn
vigilancia en eventos 9 270% 79,1% 2 puntos
preguntas
adversos a la .
g seleccionadas.
vacunacion.
Nivel de conocimiento .
. ) Promedio de
de los vicedirectores de respuestas
higiene y epidemiologia cor?ectas seadn
sobre vigilancia en 9 270% 80,6% 2 puntos
preguntas
eventos adversos a la .
. seleccionadas.
vacunacion.
Total 10 puntos
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La cobertura de los recursos materiales se presenta en la tabla 3, se aprecia que
todas las areas de salud cuentan con teléfono para la informacién de los eventos
adversos, no asi con el modelo primario de recoleccion de datos (encuesta

epidemioldgica 84-30-2) en los vacunatorios, donde solo se alcanza el 81,2%.

Tabla 3: Cobertura de los recursos materiales. Camaguey, 2016.

Criterio Indicador Estandar Real Puntuacion

Teléfonos en las
areas de salud para

la comunicacion 16/16 100% 100% 2 puntos
inmediata.

Vacunatorios con

modelo . .

84-30-2. 13/16 100% 81,2% 1 punto
Total 3 puntos

De forma general, se obtuvo una puntuacién para los componentes de la

estructura de 23, lo que la evalla como estructura definida, como se muestra

la figura 1.

10 -
9 o
8 o
7 -
g6
c 5-
& 4-
3" B Cobertura de recursos
2 - humanos
1- B Capacitacion de los recursos
0 - humanos
Puntuacién a Puntuacién = Cobertura de recursos
obtener obtenida materiales

Fuente: Cuestionario

Figura 1. Puntuacién segun componentes de la estructura. Camagtiey,
2016
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Dimensidon proceso:

Como se observa en la tabla 4, se pudo constatar que no se alcanza el valor

que fija el estandar para el

maghnitudes porcentuales reales del orden del 34,2%.

atributo de sensibilidad, donde se aprecian

Tabla 4: Cumplimiento de los atributos del sistema. Camaguey, 2016

Criterio Indicador Estandar Real Puntuacion
Simplicidad. 147/193 270% 76,1% 3 puntos
Flexibilidad. 139/193 =>70% 72,0% 3puntos
Aceptabilidad. 188/193 270% 97,4% 3 puntos
Sensibilidad. 66/193 270% 34,2% 0
Capacidad de o
autorrespuesta. 183/193 270% 94,8% 3 puntos
Integralidad. 177/193 270% 91,7% 3 puntos

: 97,3%
o) )
Oportunidad. 498/512 14/14 270% 100 % 7 puntos
Total 22 puntos

Con respecto a la competencia de los recursos humanos, para identificar los

conocimientos sobre los atributos del sistema, mostrada en la tabla 5, no se

alcanza el estandar fijado para evaluar

55,2%.

la integralidad donde obtiene un
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Tabla5: Competencia de los recursos humanos para identificar los
conocimientos sobre los atributos del sistema. Camaguey, 2016

Criterio Indicador Estandar Real Puntuacion
Simplicidad. 179/193 =70% 92,7% 4 puntos
Flexibilidad. 176/193 =270% 91,2% 3 puntos
Sensibilidad. 149/193 -157/193 270% 79,3% 6 puntos
Integralidad. 29/193 - 184/193 =270% 55,2% 0
Oportunidad. 160/193 - 177/193 =>70% 87,3% 6 puntos
Total 19 Puntos

El resumen de la puntuacion para los atributos que caracterizan el proceso,

se puede verificar en la figura 2, donde se acumulan 41 puntos de un total de

50, por lo que el proceso resulta evaluado de buen funcionamiento.

Cumplimiento de los
atributos

Fuente:Cuestionario

Competencia de los
recursos

Puntuacién obtenida
® Puntuacion a obtener

Figura 2: Puntuacion segun componentes del proceso. Camaguey, 2016
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Dimensién resultados:

La dimension de resultados se evalla en la tabla 6, donde se considera que

no se cumple con los estandares establecidos, para la via intramuscular, la

aplicacion en vacunatorios, ni en el grupo de edades entre 0-5 afios, con

97,2%, 99,8% y 94,1%, respectivamente; por ser la via mas frecuente

empleada, el lugar y las edades donde mas se aplican las vacunas.

El indicador nacional establecido por cada provincia que es de 50 x 100 000

DA, se aplicaron 340 976 dosis de vacunas y se reportaron 512 eventos

adversos. Se alcanza una tasa de eventos adversos de 150 x 100 000 DA.

Tabla 6: Evaluacion de los resultados. Camaguey, 2016.

Criterio Indicador Estandar Real Puntuacion
Eventos 50 x 100 000 5
2dVersos. Tasa DA 150 x 10 4 puntos
Esavi graves. 0/512 <70% 0,0% 3 puntos
VO 1/512 V0:0,20%
Esavi segun la via IM 498/512 0 IM: 97,2%
de administracién. | 1D 1/512 <70% D:0,2 % 2 puntos
SC 11/512 SC:2,1%
1ra:193/512 1ra:37,7%
Esavi reportados 2da:123/512 <70% 2da:24,0%
segun el nimero 3ra:69/512 3ra:13,4% 3 PUNOS
de dosis R:105/512 R:20,5% P
administradas. U: 19/512 U: 3,7%
: , 0
SE:gl\,Jnn rﬁggrrt%(éos Vac511/512 Vac:99,8%
i 0
aplicacion de las Hospital. 1/512 <70% Hospital:0,2% 2 puntos
vacunas.
0-5:482/512 0-5: 94,1%
Esavi reportados 6-14:5/512 <70% 6-14:1,0% 2 bUNtos
segun edades. 15-60:21/512 15-60:4,1% P
>60: 4/512 >60: 0,8%
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DPT: 76/512 DPT:14,8%
AM-BC:60/512 <70% AM-BC:11,7%
Esavi reportados PRS: 11/512 PRS: 2,1%
segun tipo de HiB:5/512 Hib: 1,0% 3 puntos
vacuna IPV: 15/512 IPV:2,9%
| PENTA:305/512 PENTA:59,5%
TT: 19/512 TT:3,7%
Oftras: 21/512 Otras: 4,1%
Ejgl‘j"n'gg;ejgdos PENTA: 8/512 <70% PENTAL5% | o oo
DPT: 6/512 DPT: 1,2%
vacuna.
Total 22 puntos

Fuente: Sistema de vigilancia ESAVI. Camagiey

En el acapite de otras, del criterio eventos adversos reportados por vacunas
se incluyen: Antigripal AG (4 -0,8%), Antileptospirésica AL (1 -0,2%) , antitifica
AT (4 -0,8%), vacuna oral de la polio OPV(1 -0,2%), Duple DT(2 -0,4%),
formas graves de tuberculosis BCG (1-0,2%), DPT/Hib(3 -0,6%), vacuna
inactivada de la polio IPV/IOPV(1 -0,2%) y pentavalente PENTA/IPV(4 -0,8%)

(datos no mostrados)

Los componentes de la dimension resultados obtienen una puntuacion de 22

puntos, de un total de 25, como se observa en la tabla 7.

Tabla 7: Puntuacion segun componentes de los resultados. Camaguey,

2016.
Criterio Puntuacion a Puntuacion
obtener obtenida

Eventos adversos 4 4
Esavi graves. 3 3
Esavi segun la via de administracién 3 2
Esavi reportados segun el nimero de 3 3
dosis administradas
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Esavi reportados segun lugar de 3 >
aplicacion de las vacunas.

Esavi reportados segun edades. 3 2
Esavi reportados segun tipo de vacuna 3 3
Esavi ingresados segun tipo de vacuna 3 3
Total 25 puntos 22 puntos

La evaluacién general del sistema de vigilancia de eventos adversos a la
vacunacion en la provincia Camagiey, se valor6 de satisfactorio, con 86

puntos para todos sus componentes, considerando la estructura como
definida, el proceso con buen funcionamiento y los resultados como muy

atiles.(Figura 3)

50

23 5>

0 - B.Puntuaciéon a obtener
Estructura Proceso Resultados  m puntuacién obtenida

Fuente: Cuestionario

Figura 3. Puntuacion final de los componentes. Camaguey, 2016.
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DISCUSION

Dimensién estructura:

El Sistema Nacional de Salud (SNS) cubano posee dotacion de recursos
humanos y materiales en cada nivel de atencién, con caracteristicas
excepcionales en cantidad y calidad, comparado con otros paises del tercer
mundo. El énfasis en la etapa actual del desarrollo estd vinculado con la
atencién primaria, en especial, con el médico de familia, principal guardian de
la salud y basico promotor de las acciones preventivas en la comunidad, quien
tiene el necesario apoyo de todas las instituciones del Sistema.(Toledo G , et
al., 2005)

A partir del 2011 comienza a aplicarse en el SNS un plan de
perfeccionamiento y transformaciones dirigido a reorganizar, compactar y
regionalizar los servicios de salud con el fin de consolidar sus acciones e
incrementar la eficacia y la eficiencia de los planes y los programas, asi como
de elevar la capacidad del sistema para enfrentar retos previsibles
relacionados con el envejecimiento poblacional y otras contingencias de salud.
(Morales R, et al., 2018)

Para que la vigilancia en los niveles superiores resulte efectiva, debe basarse
en una verdadera actividad de observacion permanente desde el consultorio
médico, el cual debe constituir una fuente agil, segura y sistematica de
informacién de datos confiables, precisos y completos, que permitan a los
especialistas encargados de realizar el andlisis, elaborar hipétesis, sacar
conclusiones, asi como proponer y ejecutar acciones ante cada problema que

lo requiera. (Alvarez R, et al., 2001)
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La cobertura de médicos y enfermeras de la familia, se cumple por encima del
80% planteado como estandar, asi como las enfermeras de los vacunatorios y
los vicedirectores de higiene y epidemiologia en las areas de salud,
coincidiendo estos resultados con los encontrados en estudios precedentes
realizados en el pais como el de Eglies Torres en la Habana en 2006, Harriete
Gonzélez en Guantanamo en 2009, Sosa Carabeo en San José de las Lajas
en 2012, Gonzalez Fiallo en 2014 en la Isla de la Juventud y Pérez JA en
2017 en el municipio La Lisa en La Habana.

En cuanto a la capacitacion de los recursos humanos, se constatd un
cumplimiento del estandar fijado para el indicador al 100% referido a
capacitacion a nivel municipal, asi como para la participaciéon de los
vicedirectores de higiene y epidemiologia en la capacitacion realizada, este
elemento alcanza el 81,2%, cumpliéndose con el estandar propuesto del 80%.
En otras evaluaciones realizadas a diferentes sistemas de vigilancia y
programas de control, se observaron dificultades que no coinciden en sentido
general, con los resultados de esta investigacion con respecto a la
capacitacion de diferentes profesionales y técnicos de la salud (Rodriguez MC,
2002, Gonzélez S, 2014 y Pérez JA, 2017). Esto tiene como resultado el
cambio y la aplicacion del conocimiento, las habilidades, la comprension, y es

un incentivo a la motivacion del personal de salud en su conjunto (OPS, 2004).

En una evaluacion realizada al sistema de vigilancia de eventos adversos en
Zimbabwe entre 2009 y 2010, exponen que la carencia de conocimientos en
los procedimientos para efectuar la vigilancia de ESAVI fue el principal desafio

gue tuvieron que enfrentar y solucionar. (Muchekheza M., et al., 2014)
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La capacitacion segun Rodriguez A (2006), es importante para lograr un mejor
desemperio de los trabajadores de salud. No se deben preparar profesionales
para comprender y aplicar conocimientos, sino propiciar en ellos la capacidad
de aprender, de crear, de integrar conocimientos de areas diferentes, con
habilidades investigativas con alto compromiso social y elevados valores
éticos y morales. La formacion adecuada y permanente de dichos
profesionales en el campo de las vacunaciones es clave para que puedan
anticiparse a las posibles preguntas de sus pacientes en relacién a la

seguridad y la efectividad de las vacunaciones. (Dominguez A, 2013)

Es importante recordar, que la educacién permanente se define desde el
ambito laboral con el protagonismo del personal involucrado y trata de
orientarse hacia objetivos de mejora de los servicios de salud, que garanticen
(calidad, efectividad, eficiencia y equidad), es por ello que tiene vital
importancia la capacitacion y nunca va a ser suficiente o demasiado, de

acuerdo a las transformaciones del contexto mundial. (Davini et al; 2002)

La disponibilidad de los recursos materiales, es otro de los elementos
evaluados en la dimension estructura, donde se pudo constatar que el 100% de
las areas de salud cuentan con teléfonos para la recepcion y transmision
inmediata de la informacidén, no sucede asi con la existencia en todos los
vacunatorios del modelo 84-30-2 para la recoleccion primaria de datos y reporte
de los eventos adversos, donde se obtiene el 81,2%, a pesar que ante la
ocurrencia de cualquier evento grave debe ser notificado de inmediato por
sistema de informacion directa (SID). Lo encontrado en esta investigacion
coincidi6 con los resultados de otros autores, quienes también describen

dificultades con los recursos materiales (Galindo B, 2012; Arnold Y, 2011;
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Rodriguez MC, 2002; Lara HL, 2005; Leal-Mateos M, et al., 2004; Lopez L, et
al., 2006). No sucede asi con lo encontrado por Gonzalez S, 2014 y Pérez JA

2017.

El sistema de salud en Cuba se esfuerza por garantizar la cobertura de dichos
recursos; no obstante, se necesita una mayor disponibilidad para lograr que
todos los vacunatorios tengan estos modelos de forma permanente y oportuna
para favorecer el funcionamiento del sistema de vigilancia.

Este estudio revela resultados para la dimensién de la estructura como definida,
ello contrasta con Harriete F (2009), Gonzalez S (2014), Pérez JA (2017) vy

difiere de Egues LI (2006), Sosa M (2013) y Lara HL (2005).

Dimension proceso:

Resulta imprescindible para la evaluaciéon del sistema, analizar el

cumplimiento de los atributos.

En la provincia de Camagiey el cumplimiento de los atributos del sistema
qued6é marcado por el bajo por ciento alcanzado por la sensibilidad (34,2%).
Para el personal entrevistado fue dificil identificar los indicadores que tienen la
capacidad de detectar eventos adversos en la poblacion susceptible; es decir,
no reconocieron que este sistema sirve para demostrar la inocuidad de las
vacunas al obtener tasas de eventos adversos generales y especificas por tipo
de vacuna y que la frecuencia de eventos adversos por lotes de vacunas
puede indicar alguna alteracién en la composicion de la vacuna o errores en
su aplicacién. Coincide con este resultado, un estudio realizado en Brasil

sobre evaluacion de sistema de vigilancia de eventos adversos consecutivos a
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la vacunacion por Monteiro, S.A.M.G. et al (2011) y otro sobre la sensibilidad
de los sistemas de vigilancia en las infecciones nosocomiales durante el afio
2004. (Morales et al., 2004). También reporta igual resultado una evaluacién
de los atributos de un sistema de vigilancia realizado en Honduras en 2008
(Arias C et al., 2010) y lo encontrada por Pérez JA (2017). Difiere de lo

encontrado por Gonzalez S, enla Isla de la Juventud en 2014.

La oportunidad refleja la rapidez o la demora en el tiempo que transcurre entre
la deteccidn y notificacion de un evento hasta el planteamiento de acciones y
medidas de control y depende de las caracteristicas del proceso. En esta
investigacion, se alcanzan los estandares establecidos, una vez que la
notificacion de los eventos reportados por el modelo de registro en las
primeras 24 horas alcanza el 97,3%, el por ciento restante se notific6 por el
SID ya que fueron casos que ingresaron, aungque posteriormente se les llend
el modelo. Esto difiere de lo encontrado por Eglies L (2006), Lara HL (2005)
y Gonzalez S (2014).

Los departamentos de vigilancia tienen la mision de captar y procesar
informacion para alertar a los directivos de los diferentes niveles sobre el
comportamiento de los eventos de salud y situaciones relacionadas,

posibilitando la informacién para la toma de decisiones oportunas.(Figura 4)
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Figura. 4. Flujograma de la informacion.

La competencia, como elemento imprescindible de todo sistema de vigilancia,
y vista por Urbina y Barazal (2002), como la capacidad para desarrollar de
forma idonea una actividad o tarea, o como el conjunto de conocimientos y
habilidades esenciales que sabe y sabe hacer un profesional. La competencia
parece constituir en la actualidad una conceptualizacién y un modo de operar
en la gestion de los recursos humanos que permite una mejor articulacion

entre la gestion, el trabajo y la educacion (Urbina y Otero, 2003).

Las dificutades en la competencia relacionadas con el atributo de la
integralidad no alcanzaron enumerar cuales eran los participantes de la
vigilancia en el area de salud, del mismo modo se vié afectada al no visualizar
al director del area de salud como responsable de la ejecucion, supervision y

evaluacion del Sistema de Vigilancia. Se corresponde esto con lo encontrado
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por Egles L en La Habana (2006); Harriete F en Guantanamo (2009) y Pérez

JA en La Lisa (2017).

En la APS, a nivel de area de salud, el director es el responsable de la
actividad de vigilancia, la cual sera coordinada por el subdirector de higiene y
epidemiologia, quien realizara el analisis sistematico de la informacion, con la
participacién del personal necesario, y propondra acciones para enfrentar los
problemas de salud detectados. A este nivel se definen tres escalones: el

equipo basico de salud, el grupo basico de trabajo y el policlinico.

La evaluacion del proceso fue evaluado de buen funcionamiento. Resultados
similares fueron encontrados en los trabajos de Harriete F (2009); Gonzalez S
(2014) y Pérez JA (2017), asi como en la evaluacion del sistema de vigilancia
de eventos adversos a la vacunacion en Brasil durante 2002 a 2005 (Monteiro
et al., 2011), pero donde solo se evalud el sistema de vigilancia de eventos
adversos con relacion a la dimensién proceso y difieren a los realizados por
Egles LI (2006), Sosa M (2013) y Lara HL (2005), quienes la califican con
funcionamiento regular y de no satisfactoria respectivamente, por no cumplir

con los estandares que fueron preestablecidos.

La bibliografia especffica relacionada con la evaluacion del sistema de
vigilancia de eventos adversos a la vacunacion es escasa, tanto a nivel

nacional como internacional.
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Dimensién resultados:

Durante el afio 2016 en la provincia Camaguey se aplicaron 340 976 dosis de
vacunas y se reportaron 512 eventos adversos a la vacunacion, por once
municipios de trece que tiene el territorio. La tasa global de ESAVI fue de 150
x 100 000 DA. Se considera elevada si se compara con los resultados
obtenidos por Galindo B (2012), en un estudio donde se analizan las tasas de
eventos adversos del pais en los afios de 1999 al 2008, siendo las mas
elevadas la de los afios 1999 y 2008 con 76 x 100 000 DA y 75 x 100000 DA
respectivamente. El utilizar como denominador el nimero de dosis aplicadas
(DA) y no por dosis distribuidas (DD), como la realiza el sistema de vigilancia
de eventos adversos a la vacunacion en Estados Unidos y Suiza, le confieren
a nuestro sistema de vigilancia mayor validez a las estimaciones de esta
investigacion.( Schumacher et al., 2010). Oman reporta en un estudio
realizado tras 10 afios (1996-2005) de implementacién de un sistema de
vigilancia de eventos adversos a la vacunacién tasas de 10,8 x 100 000 DA.(
Awaidy S. et al.,2010). ltalia, segun publica, también calcula la tasa de reporte

de ESAVI x 100 000 dosis aplicadas. (Alicino C. et al. 2015)

Otros paises, con sistema de vigilancia de eventos adversos a la vacunacién
como Brasil, Oman y Australia reportan sus eventos adversos por macro
regiones, regiones, o territorios respectivamente, segun la divisién territorial
por paises (Awaidy etal., 2010; Monteiro et al., 2011; Deepika et al., 2011).

No se reportan eventos adversos graves, ni muertes por esta causa en el
periodo estudiado. La no ocurrencia de eventos graves, refuerza Ila

seguridad de las vacunas, asi como las buenas practicas utilizadas. Estudios
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realizados en Brasil (Pacheco et al., 2018) y EU (Miller et al., 2011) reflejan
un 89,9% de eventos no graves y el 0,4% de muertes y 91,7% de eventos no
graves y 0,6% de muertes respectivamente.

La via de administracion que mas ESAVI notifico, fue la via intramuscular
(97,2%), en relacion directa con los tipos de vacunas (Pentavalente 59,5% y
DPT 14,8%) que mas eventos adversos se notifican. Este resultado difiere de
lo encontrado por Galindo B (Informe técnico, 2000) donde la via subcutanea
aportd el mayor nimero de reacciones adversas. Otros estudios han
demostrado igual reactogenicidad de la vacuna DPT sola o en combinacién
con el Hib. (Galindo et al., 2012 y Monteiro, S.A.M.G. et al., 2011). El
componente pertussis es en gran parte el responsable de las reacciones que
ocurren después de la administracion de DPT. En este estudio también se
encuentra coincidencia con respecto al reporte de eventos luego de aplicada
la primera dosis de las vacunas (49,7%). Camaguey notifica el mayor por
ciento (37,7%) en esta dosis.

Segun reporte del Ministerio de Salud de Uruguay (2014) en los ESAVI
notificados ese afio, la vacuna mas implicada fue la Pentavalente, lo que
coincide con nuestro estudio. No sucede asi con un estudio realizado en
Korea, donde analiza los ESAVI reportados del 2011 al 2016 y la vacuna mas
involucrada fue el BCG con el 50% de los casos. (Kim, M. etal., 2017)

Segun el lugar de aplicacion de las vacunas el vacunatorio de las areas de
salud es donde se reporta el 99,8% de los ESAVI. Es el lugar donde se han
creado por el PNI las condiciones indispensables para la aplicacion segura de

las mismas.
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El grupo de edad comprendido entre 0 y 5 afios de edad present6 el mayor
porciento de notificacion de eventos adversos (94,1%). El esquema de
vacunacion empleado en nuestro pais, incluye una mayor cantidad de
vacunas para este grupo etario (Reed y Galindo, 2007). En Brasil, la mayor
notificacion de ESAVI se realiza en menores de 4 afios edad en la que se
aplica mayor nimero de vacunas segun PNI, asi muestra la evaluacion
realizada al sistema de informacion de eventos adversos a la vacunacién en

Brasil del 2014 al 2016, por Pacheco et al.(2018).

Los eventos adversos ingresados representan el 2.7% del total reportado,
siendo la pentavalente y la DPT las vacunas responsables. Esta variable no
ha sido abordada en estudios precedentes en Cuba. Este resultado se
corresponde con el bajo porciento de hospitalizacion (5%) mostrado por

Pacheco et al., en Brasil, en reciente publicacién. (2018)

Se encontrd0 que existen incongruencias entre los datos referentes a ingresos
que informan las areas de salud al nivel provincial y por tanto llegan a la base
de datos del IPK, con lo que declararon en la encuesta confeccionada al
efecto para este estudio. El autor considera que este aspecto puede interferir

en la confiabilidad y veracidad del sistema de vigilancia en la provincia.

La evaluacion para la dimensién resultados fue de muy Util, lo que contrasta
con Egles L (2006) y Pérez JA (2017) y difiere de las investigaciones
realizadas por Harriete F (2009) y Gonzalez S (2014), quienes lo califican
como aceptable y Sosa M (2013) como no satisfactorio. Lopez L, et al., en

2006 evalu6 sus resultados como no Utiles.

60



La evaluacion general del sistema de vigilancia de eventos adversos a la
vacunacion en la provincia Camagiey, se valoré de satisfactorio. Similares
resultados fueron encontrados por Pérez JA (2017) en el municipio La Lisa. No
coincide con las investigaciones realizada por Rodriguez MC (2002), Lara HL
(2005), Egues L (2006), Harriete F (2009), Sosa M (2013) y Gonzalez S

(2014).

Desde el afio 1999, se desarrollan ensayos clinicos, mediante la ejecucion de
proyectos en la provincia de Camaguey, que han involucrado un gran nimero
de profesionales y técnicos de la salud y desde 2006 hasta nuestros dias, se
han realizado ocho proyectos internacionales auspiciados por la OMS-OPS,
bajo la direcciéon y colaboracion del Instituto “Pedro Kouri”, como parte del
Plan Estratégico para la erradicacion de la poliomielitis y la fase final 2013-
2018 (Tejeda A.et al., 2011; Resik S. et al., 2013; Resik S. et al., 2014; Resik
S. etal,, 2015; Resik S. et a.,l 2017).

Estos estudios han conllevado a que el personal médico y paramédico que
participa haya recibido un entrenamiento oportuno a través de los Talleres de
Buenas Practicas Clinicas que se realizan anualmente antes del comienzo de
cada estudio, lo que ha permitido, que el PNI en la provincia se haya
fortalecido permitiendo una mejor ejecucién, tanto en la aplicacion de las
vacunas como en la disminucion de los eventos adversos a la vacunacion, asi
como también, se ha fortalecido la vigilancia permanente de los eventos

asociados a la profilaxis de enfermedades prevenibles por vacunas.
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CONCLUSIONES

> La estructura se evalla como definida, sin embargo se constatd déficits
en recursos materiales.
> El proceso fue calificado con buen funcionamiento, a pesar de que los

atributos de sensibilidad e integralidad fueron evaluados de no

satisfactorios.

> Los resultados se consideran muy Utiles, por lo que el sistema de
vigilancia de eventos adversos a la vacunacion en la provincia de

Camaguey quedd evaluado de satisfactorio.
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RECOMENDACIONES

» Mantener el monitoreo continuo del sistema de vigilancia de los eventos

adversos a la vacunacion.

» La evaluacion del sistema de vigilancia de eventos adversos a la
vacunacion utilizando los atributos del sistema, debe ser continua, para

solucionar de forma oportuna los problemas detectados.

» Comunicar los resultados obtenidos en esta investigacion a la Direccion
Provincial de Epidemiologia con la finalidad de colaborar con la
identificacion de los problemas presentados en el funcionamiento del
sistema de vigilancia de eventos adversos consecutivos a la vacunacion

en el territorio.
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ANEXOS

Anexo 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimado compafiero(a) usted ha sido seleccionado para formar parte de
esta investigacion, la cual se viene desarrollando por encargo del Instituto
de Medicina Tropical “Pedro Kouri’ (IPK), coordinada con la Direccidn
Provincial de Salud, el Centro Provincial de Higiene, Epidemiologia y
Microbiologia y los directivos de la Direcciéon Municipal de Salud y de la
Unidad Municipal de Higiene y Epidemiologia de los municipios de la

provincia de Camaguey.

La informacion que usted proporcione es completamente confidencial. Solo
se usara con fines investigativos. Su nombre u otra informacion personal se
eliminaran del instrumento, usandose un codigo asociado a su nombre y a

sus respuestas, sinidentificarlo.

Su participaciéon es voluntaria y puede retirarse de la investigacion después
de haber dado su conformidad para patrticipar en ella si asi lo considere.
Esta en libertad de negarse a responder cualquier pregunta que se haga en

el cuestionario.

Su firma indica que comprende lo que se esperara de usted y que esta

dispuesto a participar en la investigacion.

Nombre y Apellidos:

Firma:

En caso necesario puede dirigirse a cualquiera de las siguientes personas:

Dra. Maria del Carmen Mantec6n Estrada

Dra. Belkys Maria Galindo Santana

Instituto de Medicina Tropical “Pedro Kouri” | Avenida Novia del Mediodia, KM
6 1/2, La Lisa, La Habana, 11400, Cuba | Teléfs: (537) 202 0425, (537) 255-
3199

Correos electrénicos: bgalindo@ipk.sld.cu

carmen@ipk.sld.cu
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Anexo 2. Para evaluar estructura (cuestionario que se aplicara a los
subdirectores de higiene y epidemiologia de las areas de salud)
Encuesta

Compaiiero (a):

El siguiente cuestionario tiene como objetivo recoger informacién sobre
recursos humanos y materiales propios del sistema de vigilancia de eventos
adversos a la vacunacion en la provincia de Camaguiey. Se recaba de usted
su cooperacion en la recogida del dato primario. Se le garantiza que la

informacion que usted emita se mantendrd en completo anonimato.

1. Recursos humanos:

a.)Total de médicos de familia en el area de salud:

b.)Total de enfermeras de la familia en el area de salud:

2. Recursos materiales:

a.) Existe en el area de salud teléfono para la comunicacién inmediata de

eventos adversos. Si: No:

b.)Existe en el vacunatorio modelo 84-30-2 para el reporte de eventos

adversos a la vacunacion. Si: No:

c.)Total de consultorios médicos de la familia en el area de salud:

3. Capacitacion:

a.)Participo usted en alguna actividad de capacitacion realizada en el
municipio sobre vigilancia de eventos adversos a la vacunacion en el 2015.

Si: No:
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Anexo 3. Para evaluar el proceso (cuestionario que sera aplicado a los
subdirectores de higiene y epidemiologia, médicos y enfermeras de la
familia y enfermeras de los vacunatorios)

Encuesta
Compaiiero (a):

El siguiente cuestionario tiene como objetivo recoger informacion sob

re

recursos humanos y materiales propios del sistema de vigilancia de eventos

adversos a la vacunacion en la provincia de Camagiey. Se recaba de usted

su cooperacion en la recogida del dato primario. Se le garantiza que

informacion que usted emita se mantendrd en completo anonimato.

Area de salud:

Marque con una X su ubicacion laboral:
______ Vicedirector de higiene y epidemiologia
Médico de la familia
Enfermera de la familia

Enfermera del vacunatorio

1. Cuando el médico de familia conoce de la presencia de un evento adverso

debe llenar y completar:

a.) __ Elinforme al director del &rea de salud

b.)  La encuesta epidemioldgica de eventos adversos a la vacunacion
(Modelo 84-30-2)

c.) ___ Elcélculo de la tasa por vacunas

d.) __ Elinforme del encuentro y reunion mensual con el vicedirector de

higiene y epidemiologia del area y el jefe del Grupo Basico de Trabajo

2. ¢ Considera usted que el tiempo dedicado a la recogida y transmision de la
informacién interfiere en otras actividades a realizar en el consultorio o en su
labor profesional?

a) ___ Si b) _ No

la
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3. ¢ Considera usted que en la encuesta epidemiologica de eventos adversos a
la vacunacion, solo es posible recoger los sintomas vy los signos que se
describen en la misma?

a) ___ Si b)  No

4. El sistema de vigilancia de eventos adversos a la vacunacion reporta

reacciones adversas inducidas por:

a) __ Solo las vacunas que se aplican en el Programa Nacional de
Inmunizacion

b)  Todas las vacunas

c) ___ Lasvacunas aplicadas a grupos de riesgo

5. ¢ Quiénes de los siguientes trabajadores de la salud participan de forma
directa en el sistema de vigilancia de eventos adversos a la vacunacion?
(Puede seleccionar mas de uno)

a) ___ Meédicoy Enfermera de la Familia

b) __ Vicedirector de Higiene y Epidemiologia del area de salud

c) ___ Técnica de Estadisticas del Grupo Basico de Trabajo

d) _ Enfermera del vacunatorio del area de salud

e) Director del area de salud

6. ¢ Como se siente usted participando en el sistema de vigilancia de eventos
adversos a la vacunacion?

a) ___ Bien b)  Regular c) __ Mal

7. ¢ Considera usted que el sistema de vigilancia de eventos adversos a la
vacunacion es capaz de identificar todos los sintomas y signos que son
reacciones adversas inducidas por vacunas?

a) __ Si b)  No

8. De los siguientes indicadores, identifique los que usted considere tengan la
capacidad de detectar eventos adversos en la poblacién susceptible (Puede
seleccionar mas de uno):

a) Frecuencia de eventos adversos
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b) Tasa de eventos adversos general y especifica por dosis aplicada
C) Razon hombre/mujer de eventos adversos

d) Frecuencia de eventos adversos por lotes de vacunas

9. ldentifique la respuesta correcta. El periodo de observacién para vigilar los

eventos adversos es:

a) ___ Soloen las primeras 72 horas
b) A partir de los 21 dias
c) __ Lasprimeras 72 horas, 1 semana, 15 dias y 30 dias

10. Después de la aplicacién de la vacuna DPT en dos poblaciones se
observan:

Poblacion A (rural): Un caso de llanto incontrolable

Poblacién B (urbana): Cinco casos de llanto incontrolable

¢, Considera usted que lo sucedido fue inducido por la administracion de esta
vacuna?

a) ___ Si b)  No

11. Enla poblacion N después de aplicar la vacuna Pentavalente con 2 lotes,

se observan varios eventos adversos por el médico de familia, en tal situacion

se decidio:
a) Retirar los lotes y suspender la vacunacion
b) Continuar vacunando

12. En la vigilancia de eventos adversos a la vacunacion debe participar todo
el equipo de salud del area:

a) __ Verdadero b)  Falso

13. ¢ Quiénes participan en el area de salud en la vigilancia de eventos

adversos a la vacunacion?

14. ¢ Qué accibn realiza el médico y la enfermera de la familia después de
vacunar?

a) __ Dispensarizacion b)) Nada c¢)___ Observacion
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15. En el caso de que se presente un evento adverso ordene

cronolégicamente todos los pasos a tener en cuenta:

a) __ Detecciony notificacion del caso

b)  Planteamiento de las acciones

c) ___ Investigaciéon del evento adverso

d)  Conclusiones e informe final a los niveles correspondientes

16. ¢ Cuando usted conoce de la presencia de un evento adverso grave lo

notifica?

a) __ Cuando es orientado por el nivel superior
b) __ Enlas primeras 24 horas

c) ___ De forma inmediata

d)  Enlas primeras 72 horas

e)  Cuando encuentre los medios disponibles

17. ¢ Cuél es su opinién del sistema de vigilancia de eventos adversos a la
vacunacion?

a) __ Bueno b)  Regular c) ___ Malo
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Anexo 4. Evaluacién del cuestionario del anexo 3.

Cuestionario Respuesta correcta
Pregunta 1 Inciso (b)

Pregunta 2 Respuesta negativa

Pregunta 3 Respuesta negativa

Pregunta 4 Inciso (b)

Pregunta5 Inciso (a), (b) y (d)

Pregunta 6 Inciso (a)

Pregunta 7 Respuesta afirmativa

Pregunta 8 Incisos (b) y (d)

Pregunta 9 Inciso (c)

Pregunta 10

Respuesta afirmativa

Pregunta 11

Inciso (a)

Pregunta 12

Afirmacion verdadera

Pregunta 13

Director del policlinico, Vicedirector de Higiene y
Epidemiologia, Estadistica del GBT, Médico y

Enfermera de la Familia, Enfermera del vacunatorio

Pregunta 14 Inciso (c)
Pregunta 15 | Ordenamiento (a), (c), (b) y (d)
Pregunta 16 Inciso (c)
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Anexo 5. Para evaluar en estructura: cobertura y capacitacién de los
recursos humanos; en proceso: atributo de oportunidad y resultados
(cuestionario que se aplicard al responsable del programa de

inmunizacion de los municipios)

Encuesta

Compaiiero (a):

El siguiente cuestionario tiene como objetivo recoger informacién sobre
recursos humanos y materiales propios del sistema de vigilancia de eventos
adversos a la vacunacién en la provincia de Camagiey. Se recaba de usted
su cooperacion en la recogida del dato primario. Se le garantiza que la

informacién que usted emita se mantendra en completo anonimato.

1. Total de vicedirectores de higiene y epidemiologia fisicos en las areas de
salud:

2. Capacitacion:

a) Total de actividades de capacitacion que se han realizado en el municipio
sobre vigilancia de eventos adversos a la vacunacion en el 2016:

b) NUmero total de vicedirectores de higiene y epidemiologia de las areas de
salud participantes en actividades de capacitacion:

c) Numero de capacitados en la primera actividad:

d.)Numero de capacitados en la segunda actividad:

e) Numero de capacitados en la tercera actividad:

3. ¢ Cuantos eventos adversos fueron reportados por el modelo de registro al
departamento de estadistica del area de salud en las primeras 24 horas de
ocurrido?

4. ¢ Cuantos eventos fueron reportados por el Sistema de Informacion Directa
(SID) en las primeras 24 horas de ocurrido al Departamento Municipal de
Vigilancia en Salud.

5. ¢ Cuantos eventos adversos fueron reportados en el afio?

6. ¢ Cuantos eventos adversos graves fueron reportados en el afio?
7. ¢ Cuantos eventos adversos fueron reportados segun la via de

administracion? (oral, intramuscular)
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8. ¢ Cuantos eventos adversos fueron reportados segun el numero de dosis
administradas? (primera, segunda, tercera, reactivacion)

9. ¢ Cuantos eventos adversos fueron reportados segun el lugar de aplicacion
de las vacunas? (vacunatorio, escuela)

10. ¢ Cuantos eventos adversos fueron reportados segun la edad? (0-5 afios,
6-14 afios, 15-60 afios)

11. ¢ Cuantos eventos adversos fueron reportados segun el tipo de vacuna?
12. ¢ Cuantos eventos adversos fueron ingresados reportados por tipo de
vacuna?
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Anexo 6. Modelo pri

mario de recoleccién de datos

:@’”";’f’, ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA DE EVENTOS
g ADVERSOS A LA VACUNACION
/
§ - NOMBRE TER. APELLIDO 2D0. APELLIDO sexo [M][F]
é E Fecha de Edad Odia Omes DIRECCION: (Calle, No. Entrecalles, ciudad o pueblo)
25 iento Caiio
e
&n
‘; E Consultorio: Area de Salud: Municipio: Provincia: Embarazada:
NN \§ SicNoE
[Fecha de | R ; Fecha de 1 |
i ~§ Vacuvacion: | Dia | Mes [ Ado | |Notificacion | Dia | Mes | Aiio
g % Tipo vacuna d:::i; Sitio de Aplicacion | Via Lugar Aplicacion Fabricante Lote
NN
- PERSONALE FAMILIARES
& 8 [ALErcia CONVULS. [ _ASMA ALERGIA | | CONVULS. | ASMA
NS T By
| Fecha Inicio | | Fecha Terminacion |
[ dia [ mes [ afio | [ dia [ mes [ afo |
1. Absceso sitio inyeccion
a.Esteril | | | ] [ I |
b. Bacteriano | | | J | | | |
Res. Cultivo:
2. Linfadenitis (Inc. Supurativa)
a. Nodulo linfatico>=1.5 cm [ [ | ] [ | | |
b. Nédulo linfatico tray. Sinuoso T P | [ | | ]
3. Reacciones locales severas
a. Inflamacion mas alla de la articulacion mas cercana | | | | [ [ | ]
b. Dolor, enrojecimi e infl on de mas de 3 dias | | | | | | | P |
4. Paralisis aguda
a. Poliomielitis asoc. a vacuna [ | I ] [ | | |
b. Sindrome de Guillain Barré IE | T | | | | |
S. Encefalopatias
a. Convulsiones
b. Severa alf i6n de 1a por uno o més dias
@ |. mbio de conducta por uno o mis dias
g d. Daio cerebral permanente
O |6 Encefalitis
g_’ 7. Meningitis
@ |8 Reaccion alérgica
E 9. Convulsiones
(=) a. Febriles
g | b.Afebriles "
‘@ |10. Reaccion anafilactica
77, Shock anafilctico
12, Artralgia
a. Persistente [ | [ | [ | | |
| _b. Transitorio L l I ] | | | J
13. Fiebre
a. De 39239.9°C
b.De 40° y més
14. Colapso o Shock
15. Osteitis / osteomielitis
16. Llanto persistente
17. Sepsis
18. Sindromes de shock téxico
19. Rash
20. Purpura trombocitopéni
21. Otros eventos severos e inusuales que aparezcan sin
ir 4 dela io)
¢Cual?
INGRESO HOSPITALARIO: Estado al Alta:
Fecha de Curado O Secuela =
Pechadelogress: o Dores LiRoT i ﬁf‘lﬁkﬁo_ Fallecido [
Médico de la Familia: Subdirector de mglene y Epidemiologia del Area:
Nombre y Apellidos Nombre y Apellidos
Firma Firma
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