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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la vigilancia de los eventos adversos a la vacunacion en Camagliey en 2018.
Métodos: Investigacion en servicios y sistemas de salud de tipo operacional, con disefio
evaluativo, que abarcé desde el 1ro. de enero hasta el 31 de diciembre de 2018. La poblacion de
estudio quedd constituida por 355 trabajadores (149 médicos de la familia, 161 enfermeras de
familia, 16 enfermeras vacunadoras y 29 gerentes del programa de vacunacion). La informacion
se obtuvo mediante observacion, revision documental y entrevistas. Para evaluar los componentes:

estructura, procesos Y resultados, se definieron diferentes criterios, indicadores y estandares.
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Resultados: La estructura se evalué como definida. EI 90,9 % de los indicadores relacionados con
cobertura y capacitacion de los recursos humanos obtuvo la puntuacion maxima, y en los recursos
materiales, solo en el 81,2 % de los vacunatorios se disponia del conjunto de modelos necesario
para el trabajo y control. Los atributos de sensibilidad, simplicidad, flexibilidad, aceptabilidad,
integralidad, oportunidad y capacidad de autorespuesta, se evaluaron satisfactoriamente (70 % o
mas del estandar propuesto); la sensibilidad alcanzo solo el 34,2 %. Se obtuvo una tasa de 150
eventos adversos por 10° dosis aplicadas, pero sin eventos graves, y los resultados se consideraron
atiles.

Conclusiones: El sistema de vigilancia de eventos adversos a la vacunacion en Camaguey cumpli6
con los estandares establecidos para la confiabilidad del programa de vacunacién y la toma de
decisiones: una estructura bien definida, procesos con buen funcionamiento y resultados muy
atiles.

Palabras clave: vacunas; efectos colaterales y eventos adversos relacionados con medicamentos;

vacunacion.

ABSTRACT

Objective: To evaluate the surveillance for adverse events to vaccination in Camagiiey in 2018.
Methods: Operational research in health services and systems, with an evaluative design, which
covered from January 1 to December 31, 2018. The study population comprised 355 workers (149
family physicians, 161 family nurses, 16 nurse vaccinators, and 29 vaccination program
managers). Information was obtained through observation, documentary review, and interviews.
Different criteria, indicators, and standards were established for evaluating the structure, process
and outcome components.

Results: The structure was evaluated as defined. The maximum score was obtained in 90.9% of
the indicators related to coverage and training of human resources. Regarding material resources,
only 81.2% of the vaccination centers had the necessary set of templates to carry out the work and
control. The attributes of sensitivity, simplicity, flexibility, acceptability, comprehensiveness,

timeliness, and self-response capacity were evaluated satisfactorily (70% or more of the proposed
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standard); sensitivity reached only 34.2%. A rate of 150 adverse events per 10° doses applied was
obtained; severe events were not evidenced, and the results were considered useful.

Conclusions: The surveillance system for adverse events to vaccination in Camaguey met the
standards established for the reliability of the vaccination program and decision-making: a well-
defined structure, well-functioning processes, and very useful outcomes.

Keywords: vaccines; drug-related side effects and adverse reactions; vaccination.

Recibido: 22/03/2022
Aceptado: 31/03/2023

Introduccion

La vacunacion junto con la pericia operativa de los programas de inmunizacion y con el
compromiso politico de administrarla, resultaron las intervenciones de salud publica con el mejor
balance costo-beneficio que contribuyd al aumento de la esperanza de vida, al tiempo dedicado a
las actividades productivas y, consecuentemente, a la reduccion de la pobreza.®

Las vacunas ahora resultan méas seguras que 40 afios atras y, aunque no estan exentas de presentar
riesgos en el ser humano, la mayoria implica eventos leves y transitorios 0 muestra una relacion
temporal. En muchos casos los riesgos no los causa la vacuna, sino que se corresponden con un
error en su administracion o con una coincidencia.®®)

A los incidentes médicos que aparecen después de la administracién de las vacunas se les conoce
como eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI).® La
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomend6 que todos los Programas Ampliados de

Inmunizacion (PAI) implementaran un sistema de vigilancia de los eventos adversos.*
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Cuba inicié el Programa Nacional de Inmunizacion (PNI) en 1962, considerado como el mas
amplio en el mundo. El sistema de vigilancia de los eventos adversos posteriores a la vacunacion
se implementd en 1999,® y cuenta en la actualidad con 20 afios de funcionamiento.

La evaluacion del desempefio de las intervenciones de salud, en caso de los sistemas de vigilancia,
resultd de vital importancia en el proceso de gestion de la salud puablica, en busca de mayor
efectividad y eficiencia.

En los dltimos afios, la provincia de Camagliey exhibio bajas tasas de notificacién de eventos
adversos posvacunales en los nifios; ademas, en su territorio se ejecutaron ensayos clinicos de
vacunas, y la vigilancia necesaria se mantuvo con el mismo personal de salud y la misma estructura
establecida para las vacunas programaticas del esquema de inmunizacion cubano.

Es importante valorar la existencia de brechas en la vacunacion en sus diferentes componentes,
para contribuir al mejor desempefio y la calidad de estos servicios, y a la proteccion de la salud de
la poblacidon infantil en ese territorio. Por lo anterior, el objetivo de este estudio fue evaluar la

vigilancia de los eventos adversos a la vacunacion en Camaguey en 2018.

Métodos

Se llevo a cabo una investigacion en servicios y sistemas de salud de tipo operacional, con disefio
evaluativo en la provincia Camaguey, que abarco desde el 1ro. de enero hasta el 31 de diciembre
de 2018.

La poblacién objeto de estudio quedd conformada por trabajadores de la salud, ejecutores y
gerentes del sistema de vigilancia de eventos adversos a la inmunizacion en los diferentes niveles
de atencion en el periodo estudiado.

Se tomaron los criterios de inclusion siguientes:

- Médicos y enfermeras de familia, y enfermeras vacunadoras que trabajaran de forma

activa en los consultorios y vacunatorios seleccionados.
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- Gerentes en funciones a nivel municipal y de areas de salud en el momento del estudio.

- Voluntariedad para participar mediante consentimiento informado (anexo 1).

Y los criterios de exclusion:

- Que el trabajador no pudiese participar porque la plaza no estuviera cubierta.

Se estudiaron las variables relacionadas:

- En el componente estructura, se consideraron:

Existencia de jefe del programa de inmunizacién en el municipio.

Existencia de vicedirector de higiene y epidemiologia, y enfermera vacunadora en el
area de salud, dependiendo de la cobertura de la plaza.

Disponibilidad de medicos y enfermeras de familia, atendiendo a la cobertura por
consultorio de este personal.

Numero de capacitaciones recibidas por usuarios y gerentes del sistema en los
municipios, que incluy6 desde cero hasta el maximo posible referido.

Nivel de conocimientos sobre vigilancia de ESAVI, explorado segun la proporcion de
respuestas correctas a preguntas del cuestionario aplicado (anexo 2).

Existencia de teléfonos.

Disponibilidad del modelo primario de recogida de datos (MPRD) (anexo 3), teniendo

en cuenta si existe y en cantidad suficiente para la notificacidn sistematica.

- En el componente proceso, se incluyeron los atributos:

Simplicidad: considerada como la capacidad de facil operacion del sistema para el
reporte de eventos adversos a la vacunacion, sin que se afectara su eficiencia y el

cumplimiento de sus objetivos.
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Flexibilidad: capacidad del sistema de adaptarse a necesidades cambiantes de
informacion, de vigilancia, de las condiciones de notificacion y registro de los eventos
adversos diagnosticados.

e Aceptabilidad: explorada como la voluntad y disposicion de los técnicos y
profesionales de la salud encargados de la vigilancia de contribuir al funcionamiento
del sistema.

o Sensibilidad: capacidad del sistema de detectar y reportar todos los eventos adversos a
la vacunacion diagnosticados por el personal sanitario.

e Integralidad: competencia del sistema de reconocer y abordar el papel que
desempefian los aspectos bioldgicos, psicoldgicos, sociales y ambientales, y de la
organizacion de los servicios médico-sanitarios en el diagndstico, evaluacion, reporte,
control y solucién de los eventos adversos a la vacunacion.

e Oportunidad: reflejada en la rapidez o la demora en el tiempo transcurrido entre la
aparicion, diagnostico, evaluacion, control y reporte de evento adverso y la
vacunacion, una vez que este ocurrio.

e Capacidad de autorespuesta: definida como la capacidad del sistema para generar
medidas y actuar ante la aparicion de eventos adversos, con el propdsito de
controlarlos.

- En el componente de resultados, se consideré la tasa general de eventos adversos:

e Eventos adversos graves en pacientes.

e Eventos adversos en pacientes ingresados.

e Eventos adversos segun edades de los pacientes, tipo de vacuna, via de

administracion, sitio anatobmico, lugar de aplicacion.

La informacion se obtuvo de fuentes primarias: cuestionarios (anexo 2), modelos primarios de
recogida de datos (MPRD (anexo 3), vaciados en la base de datos provincial de vigilancia de

ESAVI, y reportes de vacunados (anexo 4). Se utilizaron técnicas mixtas para el analisis y
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procesamiento de la informacion. Se aplicaron las técnicas cualitativas de observacion, la revision
documental y la aplicacion de los cuestionarios.

Se incluyeron en el estudio los jefes del programa de inmunizacién de los trece municipios de la
provincia. Se seleccionaron para participar, mediante muestreo no probabilistico decisional y
segun criterios de expertos, 16 areas de salud de las 31 existentes, a partir del interés del equipo
de investigacion de este trabajo de evaluar el funcionamiento del sistema de vigilancia en las areas
de salud de las cabeceras municipales que participaban en los ensayos clinicos con vacunas. De
estas se incluyeron los vicedirectores de higiene y epidemiologia, las enfermeras vacunadoras, y
los médicos y enfermeras de familia (elegidos estos ultimos a través de un muestreo aleatorio
simple).

A todos los trabajadores seleccionados, previo consentimiento informado (anexo 1) se les aplico
el cuestionario disefiado. Los datos de dosis aplicadas de vacunas, recursos materiales, y
capacitaciones, se obtuvieron mediante observacion y revisién documental en los consultorios,
vacunatorios y policlinicos involucrados.

Para la evaluacion del sistema de vigilancia, se utilizo la metodologia de Batista y Gonzalez,”
utilizando diferentes criterios, indicadores, y estdndares para cada componente: estructura,

procesos y resultados.

El componente estructura se evalud sobre la base de lo Criterios siguientes:

- Cobertura de recursos humanos, mediante la exploracion de las variables: existencia de
jefes del programa de inmunizacion, de vicedirector de higiene y epidemiologia, de
enfermera vacunadora, de médicos y enfermeras de familia. A cada variable se le
adjudicaron entre 0-2 puntos sobre la base del cumplimiento del indicador establecido (>
80 %: 2 puntos, entre 79-70 %: 1 punto, < 70 %: 0 punto), para alcanzar un puntaje total

de 10 puntos.

- Capacitacion para desempefar la funcion de vigilancia, a través de las variables: nimero

de capacitaciones recibidas por jefes de programa y por vicedirectores de higiene y
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epidemiologia. A cada variable se le concedieron entre 0-2 puntos en base al
cumplimiento del indicador (> 80 %: 2 puntos, entre 79-70 %: 1 punto, < 70 %: 0 punto),
para un total de 10 puntos.

- Nivel de conocimientos de médicos y enfermeras de familia, o de los gerentes del
programa, con un valor de entre 1-2 puntos segin cumplimiento del porcentaje (> 70 %:
2 puntos, < 70 %: 1 punto), en base al total de respuestas correctas a las preguntas (1, 4,
5,8,9, 10, 11, 14, 15y 16) del cuestionario.

- Cobertura de recursos materiales, mediante las variables: existencia de teléfonos (con un
valor de 3 puntos), y existencia del MPRD (dos puntos), segun puntuacion alcanzada (>
100 %: 2 puntos, entre 99-88 %:1 punto, < 88 %: 0 punto) con un valor total de cinco

puntos.

Finalmente, atendiendo a la puntuacion total alcanzada por cada criterio, la estructura se evalud

como:

- Mal definida: entre 0-8 puntos.
- Con imprecisiones: entre 9-16 puntos.

- Definida: entre 17-25 puntos.

Para el componente de los procesos se realiz6 la evaluacion a través de los diferentes atributos
seleccionados y se adjudicé la puntuacion sobre la base del porcentaje alcanzado por el indicador
de cada uno (total de respuestas correctas /total de respuestas computadas x 100), y el estandar
establecido (mayor o igual a 70 %: 7 puntos, entre 60-69 %: 6 puntos, menor del 60 %: 5 puntos,
con excepcion de la sensibilidad que le correspondié alcanzar un total de 8 puntos). Esta evaluacion
se realiz6 de forma subjetiva mediante las respuestas brindadas por el personal de salud a las
preguntas formuladas en el cuestionario.

El funcionamiento de los procesos resulto evaluado:
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- Deficiente: si alcanzo entre 0-16 puntos.
- Regular: De 17-34 puntos.
- Bueno: De 35-50 puntos.

Para la evaluacién de los resultados se utilizaron las variables e indicadores relacionados con la

ocurrencia de los ESAVI:
- Tasa general de eventos adversos calculada en base al indicador nacional de 50 eventos
por cada 100 000 dosis aplicadas de vacunas, que le correspondi6 alcanzar 4 puntos.
- Porcentaje de eventos adversos graves en pacientes.
- Porcentaje de eventos adversos en pacientes ingresados.

- Porcentaje de eventos adversos segln edades, tipo de vacuna, nimero de dosis, via de
administracion, sitio anatdmico, lugar de aplicacién), con entre 1y 3 puntos para cada
variable en dependencia del valor obtenido (< 70 %: 3 puntos, entre 70-95 %: 2 puntos,

mayor de 95 %: 1 punto.

La evaluacion final de los resultados se consider6 como:
- No utiles: entre 0-8 puntos.
- Aceptables: entre 9-17 puntos.

- Muy dtiles: entre 18-25 puntos.

El sistema de vigilancia en general se evalu6 de:
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- Satisfactorio, si la puntuacion resulto igual o superior a 70 puntos (estructura definida con
puntuacion > 17 puntos, procesos con buen funcionamiento por puntuacién > 35 puntos,
y resultados muy Utiles por puntaje > 18 puntos).

- No satisfactorio, si la puntuacidon inferior a 70 puntos se circunscribio a una estructura
con imprecisiones o mal definida < 16 puntos, procesos con funcionamiento regular o

deficiente < 34 puntos, y resultados aceptables o no utiles < 18 puntos.

Para el procesamiento de los datos se calcularon razones, porcentajes y tasas.
Se solicitd la aprobacién de los consejos cientificos y el comité de ética de las investigaciones del
IPK y de Camagley, ademas, el consentimiento informado de los participantes y se garantizo la

confidencialidad de la informacion.

Resultados

Se seleccionaron para participar en el estudio 367 trabajadores de salud, de los cuales se logr6
entrevistar el 96,73 % (355), el 41,98 % (149) fueron médicos de familia, el 45,36 % (161)
enfermeras de familia, el 8,17 % (29) gerentes del programa de inmunizacion a nivel municipal y
de areas de salud, y el 4,51% (16) enfermeras vacunadoras.

La estructura disefiada en la provincia de Camaguiey para la ejecucion de todas las actividades de
la vigilancia de los eventos adversos consecutivos a la vacunacion resulté evaluada a través de tres
criterios y diez indicadores (uno para cada variable), en las 16 areas de salud de los 13 municipios
incluidos en el estudio.

Todos los indicadores de salida de las variables analizadas sobrepasaban el estandar propuesto, se
les adjudicaban, por tanto, dos puntos, con excepcion de la disponibilidad de los MPRD: que solo
el 81,2 % de las areas de salud conservaba este modelo en existencia por lo que se le otorgaba un
punto (tabla 1).
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Tabla 1 - Evaluacion de la estructura segin cumplimiento de indicadores de los criterios seleccionados

Variables

Cobertura de médicos
de familia

Cobertura
de enf. de la familia

Cobertura
de enf. vacunadoras

Cobertura
de vicedirectores

Cobertura
de jefes de programa

NUmero
de capacitaciones
recibidas

Nivel
de conocimientosde
médicos de familia

Nivel de
conocimientos
de enf. vacunadoras

Nivel
de conocimientos
de vicedirectores

Existencia
de teléfonos

Existencia de MPRD

La sumatoria total de los puntajes alcanzados por cada criterio, arrojé que, en la coberturay la
capacitacion de los recursos humanos se logro la puntuacion total a alcanzar (10 puntos cada

uno), mientras en el criterio de la cobertura de recursos materiales, solo se obtuvo 3 de los 5

Indicador

Estandar Resultado

Criterio: cobertura de recursos humanos (%)

Razo6n de médicos por
consultorio

Raz6n de enfermeras por
consultorio

Razon de enfermeras
vacunadoras por
vacunatorio

Razon de vicedirectores
por érea de salud

Razon de jefes de
programa por municipio

149/161: 0,92

Criterio: capacitacion de los recursos humanos

Proporcion de jefes
de programa capacitados

Proporcién
de vicedirectores
capacitados

Porcentaje de respuestas
correctas a preguntas del
cuestionario

Criterio: cobertura de recursos materiales

Porcentaje de areas de
salud con teléfonos

Porcentaje de areas de
salud con MPRD

(92,54)
161/161: 1,00
(100)
>80 %: 2 puntos
16/16: 1,00
79-70 %: 1 punto (100)
< 70 %: 0 punto 16/16: 1,00
(100)
13/13: 1,00
(100)
13/13: 1,00
>80 %: 2 puntos, (100)
entre 79-70 %:1
punto, 13/16: 0,81
<70 %: 0 punto (81,25)
84,5%
>70 %: 2 puntos,
<70 %: 1 punto 79.1%
80,6 %
100 %: 2 puntos, 100 %
99-66 %: 1 punto,
<66 %: 0 punto 81,2 %

Leyenda: Pts.: puntos.

Puntuacioén
(Pts.)

puntos porque el 18,8 % de los vacunatorios no tenia MPRD y se obtuvo un total de 23 puntos de

los 25 a obtener, que permitié evaluar la estructura como definida (fig. 1).
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Puntos
10 -
91
8-
7-
6-
5-
4-
3-
2-
1.

Puntuacion Puntuacidn
a obtener obtenida

M Cobertura de recursos humanos
M Capacitacidn de los recursos humanos
B Cobertura de recursos materiales

Fuente: Sistema de vigilancia de eventos adversos a la vacunacién, 2018.

Fig. 1 - Evaluacion de la estructura del sistema de vigilancia, segun criterios seleccionados. Camagtey,
2018.

Para la valoracion del componente relativo a los procesos se incluy6 en el estudio el cumplimiento
de atributos seleccionados (tabla 2).

Todos superaban el estandar establecido alcanzando siete puntos, con excepcion de la sensibilidad
gue no consiguio la puntuacién necesaria, ya que solo el 34,2 % de los encuestados respondid
afirmativamente al hecho de que el sistema de vigilancia resultaba capaz de detectar todos los

eventos adversos a la vacunacion que se produjeran.

Tabla 2 - Evaluacion de los procesos del sistema de vigilancia, segin cumplimiento de los atributos

Atributo Indicador I%g/’;énp(ig)r Real (%) Valor (pts)
Simplicidad 270/355 76,1 7
Flexibilidad 255/355 72,0 7
Aceptabilidad 345/355 >70: 7 97,4 7
Sensibilidad 121/355 60-69: 4 34,2 0
Integralidad 325/355 <60:0 917 7
Oportunidad 345/355 97,3 7
Autorrespuesta* 336/355 94,8 7
Leyenda: *Capacidad de autorrespuesta; Pts: puntos.
e TR
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La puntuacién general para los atributos que caracterizaron los procesos acumuld 42 puntos de los

50 a alcanzar; no obstante, este componente resulté evaluado como de buen funcionamiento.

Se muestran las variables de salida e indicadores de medicion utilizados para la evaluacion de la

dimension de los resultados (tabla 3).

No se cumplieron los estandares establecidos para los eventos adversos relacionados con la via de

administracion intramuscular, la aplicacion de las vacunas en los vacunatorios de los policlinicos

y los ocurridos en el grupo de edades entre 0-5 afios.

Tabla 3 - Evaluacion de los resultados del sistema de vigilancia, segin cumplimiento de los criterios

Esta obra esta bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/bync/4.0deed.es_ES

Criterio Indicador Estandar (%: pts) Real (%) \(/;tlso)r
Tasa de ESAVI >50: 4
ESAVI reportados (x 10° DA) <50-0 150,0 4
<de70:3
ESAVI graves % ESAVI graves 70-90: 2 0,0 3
>90%: 1
<de70:3
0,
ESAVI ingresados | 2 ESAVI 70-90: 2 27 3
ingresados ~90 1
. % ESAVI en <de70:3
Edségé' segun menores de 5 70-90: 2 94,1 1
afios >90:1
. Penta:59,5
ESAVI segin % ESAVI segin <de 70: 3 DPT:14,8
. 70-90: 2 ; 3
vacunas tipo de vacuna ~90: 1 AMC:11,7
' Otras:1-4
lra: 41,4
o , <de 70: 3 )
ESAVI segin dosis | Esﬁgg:sseg““ 70-90: 2 é?aa f?‘:' '2 3
>90:1 R'.20 5
. IM: 97,2
ESAVI segln via % ESAVI segin <de 79' 3 SC: 2,1
" - . 70-90: 2 ; 1
de administracion via ~90: 1 1D: 0,2
) Oral: 0,2
0 { .
ESAVI segun lugar % Elsug;/rl ds:gun ?g%g,)'zs Vac: 99,8 2
de aplicacion AN ' Hospital: 0,2
aplicacion >90:1
Leyenda: Pts: puntos.
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El componente de los resultados, de los 25 puntos, obtuvo 20, lo que permiti6 calificarlos como
de muy utiles.

A pesar de que ningun componente por separado alcanzé el tope de la puntuacién total adjudicada,
el sistema en general obtuvo una puntuacion de 86 puntos (23 derivados de su estructura, 41 de la
evaluacion de sus atributos como parte del proceso, y 22 de sus resultados), por lo cual se evaluo
con un funcionamiento satisfactorio (estructura definida, procesos con buen funcionamiento y

resultados muy utiles) (fig. 2).

Puntos
S0~
451
40
35
30|
235
20
15,
104

54
U.

Estructura Proceso Resultados

M Puntuacion a obtener
M Puntuacion obtenida

Fuente: Sistema de vigilancia de eventos adversos a la vacunacion, 2018.

Fig. 2 - Evaluacion del sistema de vigilancia, segun sus componentes. Camagtiey, 2018.

Discusién
Para que la vigilancia en salud en los niveles superiores resulte efectiva, debe basarse en una
verdadera actividad de observacién permanente desde el nivel local, el cual se constituye como
una fuente agil, seguray sistematica de informacion de datos confiables, precisos y completos, que
permitan a los especialistas encargados de realizar el analisis, elaborar hipdtesis, sacar

conclusiones, asi como proponer y ejecutar acciones ante cada problema que lo requiera.
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Para la ejecucion de las actividades de vigilancia de los eventos adversos a la vacunacion a nivel
de las areas de salud estudiadas se encontrd en el presente una adecuada disponibilidad de los
recursos humanos necesarios, similar a lo referido por otros investigadores en Cuba.("8%10.11) ge
constatd una adecuada capacitacion y preparacion de los profesionales y técnicos, que concuerda
(19) y difiere de otros estudios nacionales,®%) y del realizado por Muchekeza*? y otros, en
Zimbabwe, en el que expusieron que la carencia de conocimientos en los procedimientos para
efectuar la vigilancia de ESAVI resultd el principal desafio que enfrentaron y solucionaron. Se
identificd, sin embargo, la existencia de dificultades con la disponibilidad de los recursos
materiales, fundamentalmente a nivel de los vacunatorios de las areas de salud, lo cual coincidio
con los resultados de otros autores,®%113) en contraposicion a lo referido por Gonzalez.'?

El estudio reveld finalmente que, para la vigilancia de los eventos adversos atribuibles a la
inmunizacion existe en Camaguey una estructura definida, similar a lo descrito en los municipios
de La Lisa (La Habana) y en el Municipio Especial Isla de la Juventud,"® y en contraste con las
evaluaciones realizadas en La Habana,® y Guantanamo.®

El Sistema Nacional de Salud cubano posee una dotacién de recursos humanos y materiales en
cada nivel de atencion, con caracteristicas excepcionales en cantidad y calidad, comparado con
otros paises del tercer mundo. El énfasis en la etapa actual del desarrollo, se vincula con la atencion
primaria, en especial, con el médico de familia, principal guardian de la salud y basico promotor
de las acciones preventivas en la comunidad.®®

La formacion adecuada y permanente de los profesionales en el campo de la vacunologia es clave
para que se anticipen a las posibles preguntas de sus pacientes en relacion con la seguridad y
efectividad de las vacunaciones.®®

El sistema de salud en Cuba se esfuerza por garantizar la cobertura de recursos, tanto humanos
como materiales, en el primer nivel de atencion; no obstante, se necesita sistematicidad y
oportunidad en estas acciones para garantizar la estructura necesaria imprescindible para el

funcionamiento sistémico del sistema de vigilancia.
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En la presente casuistica, el cumplimiento de los atributos del sistema de vigilancia quedd marcado
de forma negativa por la sensibilidad (34,2 %), aunque en general los procesos resultaron
calificados con buen funcionamiento.

Similares resultados expusieron los investigadores en otras evaluaciones de sistemas de
vigilancia, %416 Por su parte, Egiies® en La Habana identificé los procesos con funcionamiento
regular, a expensas de dificultades en los atributos de sensibilidad y flexibilidad.

Los departamentos de vigilancia presentan la mision de captar y procesar informacion para alertar
a los directivos de los diferentes niveles sobre el estado de los eventos de salud y situaciones
relacionadas, y posibilitar informacion para la toma de decisiones oportunas.

En la atencién primaria de salud, el director es el responsable de la actividad de vigilancia, la cual
se coordina por el subdirector de higiene y epidemiologia, quien realizara el analisis sistematico
de la informacion, con la participacion del personal necesario, y propondré acciones para enfrentar
los problemas de salud detectados.

En la dimension relacionada con los resultados, se obtuvo una tasa global de ESAVI de 150 x 100
000 dosis aplicadas de vacunas. Se consider6 elevada en comparacion con los resultados obtenidos
en Cuba por Galindo y otros,*® en Oman por Awaidy*”y otros. y ,en Italia, por Alicino y otros.*®
Sin embargo, no se registraron eventos adversos graves, ni muertes por esta causa en el periodo
estudiado. La no ocurrencia de eventos graves refuerzé la seguridad de las vacunas, asi como las
buenas practicas utilizadas.

Estudios realizados en Brasil por Pacheco y otros,*® y en Estados Unidos por Miller y otros,?%
reflejaron 89,9 % de eventos no graves y el 0,4 % de muertes; y 91,7 % de eventos no graves y 0,6
% de muerte. respectivamente.

Se encontré una mayor notificacion de ESAVI para la via de administracién intramuscular,
resultado que se diferencié de lo encontrado por Galindo y otros®® (informe técnico, 2000) donde
la via subcutanea aportd el mayor nimero de reacciones adversas.

Las vacunas Pentavalente y DPT resultaron las mas involucradas en el reporte de eventos adversos.

Otros estudios demostraron igual reactogenicidad de la vacuna DPT sola o en combinacion con
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16



eCiIMED

’ EDITORIAL CIENCIAS MEDICAS
Revista Cubana de Higiene y Epidemiologia. 2023;60:e1270

otras,*316:21) debido, entre otros, al componente pertussis. No sucedio asi con un estudio realizado
en Corea, donde el BCG resultd la vacuna mas involucrada en el 50 % de los casos.??

El vacunatorio de las reas de salud report6 el 99,8 % de los ESAVI. Es el lugar donde se crearon
por el PNI las condiciones indispensables para la aplicacion segura de las vacunas.

El grupo de edad comprendido entre 0 y 5 afios de edad presentd el mayor porcentaje de
notificacion de eventos adversos (94,1 %), similar a lo encontrado en Brasil.*?) El esquema de
vacunacion empleado en Cuba incluyé una mayor cantidad de vacunas para este grupo de edad.
Los eventos adversos en pacientes ingresados representaron el 2,8 % del total reportado, resultado
que se correspondio con el bajo porcentaje de hospitalizacion (5 %) mostrado en Brasil.*%

La evaluacion para la dimension resultados resulté muy (til, similar a lo referido por Egies,®
Harriete®y Gonzalez,*? en sus respectivas evaluaciones, sin embargo, Lopez y otros ?®, por su
parte, los calificaron como no Utiles.

La evaluacion general del sistema de vigilancia de eventos adversos a la vacunacion en la provincia
Camagiiey se valor6 de satisfactorio. Similar resultado lo encontrd Pérez,*Y en su municipio y
diferente casuistica, como sefialaron Eguies,® Harriete®y Gonzalez.*?)

Desde 1999, se desarrollaron ensayos clinicos en Camagliey, que involucraron profesionales y
técnicos de la salud, y se ejecutaron diversos proyectos internacionales auspiciados por la OMS-
OPS, bajo la direcciébn y colaboracién del Instituto de Medicina Tropical “Pedro
KOUfi”.(24’25’26’27’28)

Lo anterior implico que el personal de salud que particip0 recibiera un entrenamiento sistematico
oportuno a través de los talleres de buenas practicas clinicas que se realizaban anualmente antes
del comienzo de cada estudio, lo que conllevo a que el Programa Nacional de Inmunizaciones en
la provincia se fortaleciera permitiendo una mejor ejecucion, tanto en la aplicacion de las vacunas
como en la disminucion de los eventos adversos a la vacunacion.

Se concluye que el sistema de vigilancia de eventos adversos a la vacunacion en Camaguey
cumplié con los estandares establecidos para la confiabilidad del programa de vacunacion y la
toma de decisiones: una estructura bien definida, en procesos con buen funcionamiento y en

resultados muy (tiles.
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Anexo 1

Consentimiento informado.

Estimado compariero (a):

Usted ha sido seleccionado para formar parte de la investigacion titulada:” Evaluacion del sistema de vigilancia de los
eventos adversos a la vacunacion en la provincia de Camagiiey”, desarrollada por encargo del Instituto de Medicina

Tropical “Pedro Kouri”, y coordinada con las Direcciones de salud y las Direcciones del area de Higiene,
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Epidemiologia y Microbiologia de todos los niveles del sistema de salud (provincial, municipal, y de areas de salud)
de Camagliey.

Su participacién es voluntaria y puede retirarse de la investigacion después de haber dado su conformidad para
participar en ella si asi lo considera.

La informacion que usted proporcione es completamente confidencial. Su nombre u otra informacién personal se
eliminaran del instrumento, usandose un cédigo asociado a su nombre y a sus respuestas, sin identificarlo. Solo se
usard con fines investigativos.

Se espera la veracidad en sus respuestas, no obstante, esta en libertad de negarse a responder cualquier pregunta que
se haga en el cuestionario.

Su firma indica que comprende lo que se espera de usted y que esta dispuesto a participar en la investigacion.

Nombre y Apellidos:

Firma:

Anexo 2.

Cuestionario

Compafiero(a): El siguiente cuestionario tiene como objetivo recoger informacion sobre el sistema de vigilancia de
eventos adversos a la vacunacion en la provincia de Camagley. Se recaba de usted su cooperacién en la recogida del
dato primario.

Area de salud:

Marque con una X su ubicacion laboral:

__ Jefe del programa de inmunizacién

___ Vicedirector de higiene y epidemiologia

_____Médico de la familia

__ Enfermera vacunadora

1. Cuando el médico de familia conoce de la presencia de un evento adverso debe llenar y completar:

a.) ___ Elinforme al director del area de salud

b.) __ Laencuesta epidemioldgica de eventos adversos a la vacunacion

c.) ___ Elcélculo de la tasa por vacunas

d.) __ Elinforme del encuentro y reunién mensual con el vicedirector de higiene y epidemiologia del area y el jefe
del Grupo Bésico de Trabajo

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

a)___Si b No
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3. ;Considera usted que, la encuesta epidemiolégica de eventos adversos a la vacunacion, solo permite recoger los
sintomas y 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 méas de uno)

a) ___ Médico y 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 vacunacién?

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 poblacidn susceptible (Puede seleccionar mas de uno):

a) ___ Frecuencia de eventos adversos

b) _ Tasa de eventos adversos general y especifica por dosis aplicada

c) __ Raz6n 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) ___ Solo en 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 aplicacion de la vacuna DPT en dos poblaciones se observan:

Poblacién A (rural): un caso de llanto incontrolable

Poblacion B (urbana): cinco casos de llanto incontrolable

¢Considera usted que lo sucedido fue inducido por la administracion de esta vacuna?
ay__ Si b) ___ No
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11. En la poblacién 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 accidn realiza el médico y la enfermera de la familia después de vacunar?

a) __ Dispensarizacion b) __ Nada c)___ Observacion

15. En el caso de que se presente un evento adverso, ordene cronolégicamente todos los pasos a tener en cuenta:
a) ___ Deteccion y notificacién del caso

b) __ Planteamiento de las acciones

c) ___Investigacion del evento adverso

d) __ Conclusiones e informe final a los niveles correspondientes

16. ¢ Cuéndo usted conoce de la presencia de un evento adverso grave lo notifica?

a) ___ Cuando es orientado por el nivel superior

b) __ En las primeras 24 horas

c) ___ De forma inmediata

d) ___ Enlas primeras 72 horas

e) ___ Cuando encuentre los medios disponibles

17. ¢Cudl es su opinién del sistema de vigilancia de eventos adversos a la vacunacién?

a)__ Bueno b) _ Regular ¢) __ Malo

Anexo 3

Modelo primario de recogida de datos (MPRD)
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Anexo 4

;:h{iliﬂﬂ-'?‘? _ | ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA DE EVENTOS
pidemiologia
ADVERSOS A LA VACUNACION
g |7
2 NOMBERE 1ER APELLIDO 2ZDO. APELLIDO sexo [M]
2o
g E Fechade DIRECCION: (Calle, No. Entrecalles, cindad o pusble)
2 5 Nacimiento
3]
g3
8 Consultorio: Area de Salud: Municipio: Provincia: Embarazada:
= siNo [/
Fecha de I ] Fechade |
S & |Vacunacién: | Dia | Mes | aso | Notificacién | Dia | Mes [ 250
= T MNo. . . .. Via . . .
:’E g Tipo wvacuna dosis Sitio de Aplicacion administrac Lugar Aplicacién Fabricante Lote
s B8
=
T PERSONALES [ FAMILIARES
= ; ALERGIA | [ convULs. | ASNLA | ALERGIA | [ conwvULs. | ASMLA
25 SI NO sI NO [ s [ mo SI | NO | | s1 [ mo | SI ~NO
[ (] [ (] (] ] [ (] [
[ Fechammicio | [Fecha Terminaci ém |
[aia [ mes | afio | [[aia [ mes | afio |
1. Absceso sifio inveccion
a.Esteri) | I I | [ [ [ |
b. Bacteriano [ [ I | [ [ [ |
Res. Cultivo:
2. Linfadenitis (Inc. Supurativa)
a Nodulo linfatico==1.3 cm I I I I | I I ]
b MNadulo linfati co_tray . Simmoso | | [ | | | | |
3. Reacciones locales severas
a Inflamacién més alld de la articulaci 6n més cercana [ | [ | | | | |
b, Dolor. enroiecimiente o inflamacion de.mas de 3. dias I [ | | I [ [ |
& Pardlisis aguda
a Poliomielitis asoc. avacuna [ | [ | [ | | |
Sindrome de Guillain Barré [ | [ ] | I I ]
Encefalopatias
a Comsulsione
b. Severa alteracién de concienciapor uno o mas dias
= c. Cambio de conductapor uno o mds dias
=
=
=
-
= >
é 9. Convulsiones
=] a Febriles
=
=
12 Artraigia
a Persistente [ | [ | | | | |
b. Transitorio | | | | | | | |
13. Fiebre
a De39 a39.9°C
bDe 407 v mas
14 Colapso o Shock
15, Osteitis / osteomielitis
27 Purpura trombo citopénica
21. Otros eventos severos e inusuales que aparezcan sin
transcurrir f semanas de la vacunacién
£ Cudl?
INGRESO HOSPITALARIO: Estado al Alta:
Focha d. Fecha de Curado [ Secuela —
. Dra |mes Lavo Alta: DI4 |MES | ANO Fallecido —

Meédico dela Familiaz

Subdirector de Higiene v Epidemiolozia del Area:

Nombre v Apellidos

Nombre v Apellidos

Firma

Firma

Reportes de vacunacion
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MODELO 18-30

Estadigticas

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

UNIDAD:

REPORTE DEVACUNACION

FECHA:

DIA | MES
CONFECCIONADO POR:

ANO

Hidm. | No. Cons. HISTORIA
Orden | o Sector CLINICA

EMBARAZO
EDAD* |SEXO

Sl NO

VACUNA

DOSIS

I

9D4 ARA

REACT.

10

1

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

2

5

24

25

NUMERO DE DOSIS APLICADAS EN:

TRABAJADORES:

ESCOLARES:

* Especifique: Afios cumplidos, meseso dias § esmenor de un afio.
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