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RESUMEN

Se expuso brevemente el disefio del sistema de vigilancia de eventos adversos como parte integrante del Programa de Vacunacion
en Cuba, pues ha logrado alcanzar un impacto en el nivel mundial y asi se puede conocer la magnitud real de estos eventos en el
pais. Por otra parte este sistema puede resultar muy Util a las industrias cubanas productoras de vacunas para demostrar la
inocuidad de sus productos después de su licenciamiento. La presencia del médico y la enfermera de la familia, que cubren
casi 98 % de Igpoblacion cubana, permitird realizar la vigilancia activa-pasiva de todas las personas vacunadas dentro de su
territorio. Este sistema sera capaz de medir el riesgo de eventos adversos por vacunas, por edad, por numero de dosis, por
provincias y municipios, por lote y fabricante; de manera que permitira conocer las causas por las cuales se producen estos
eventos. Por esta razén contribuira a mejorar la calidad de estos servicios, a proteger la calidad de la vacunacion y también a
perfeccionar el sistema de vigilancia cubano.

Descriptores DeCS VACUNACION/efectos adversos; VACUNAS/efectos adversos; VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA; CUBA.

Durante los primeros afios de la preparaciony eluso  Aunque las vacunas modernas son bastante inocuas,
de las vacunas, su elaboracién y control se desarrolltho estan exentas de provocar riesgos en el ser humano,
como un proceso artesan&lo siempre se hacian pruebas e varian desde una reaccién leve hasta reacciones
estrictas de esterilidad y con menor frecuencia se raves sistémicas que pueden originar invalidez, dafios
realizaban pruebas de potencia en animales, de mane L .
que la mayoria de las veces el producto se aplicabaceremf‘!es tran.snorlos y permanentes, e incluso la
directamente en humanos y sélo se vigilaba la apariciormuerte’” Cualquiera que sea la causa, cuando se produce
temprana de eventos adversos. un evento adverso la persona se predispone en un grado

Como consecuencia de estas faltas de precauciéal que rechaza las vacunas tanto para él como para su
que produjeron graves accidentes, en el afio 1931 séamilia, con el consiguiente riesgo de sufrir las
establecieron las regulaciones de estas sustancias con hfermedades. Esta aceptado internacionalmente que los
intencion de controlar la pureza, potencialidad y calidad paneficios sobrepasan con creces los riesgos.

de las sustancias inmunobioldgicdy, se comenzaron En los momentos actuales la Organizacion Mundial

a ejecutar los estudios de campo de las vacunas qu . . .
contemplaban entre uno de sus requisitos realiza e la Salud (OMS) ha establecido una serie de requisitos

estudios previos en voluntarios, para demostrar que IqNUY 1gurosos para la elaboracion de las vacunas, esto
preparacion no era téxica y que producia pocas reaccioneia disminuido notablemente el riesgo de eventos
secundarias a corto o largo plazo. adversos?
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DISENO DE ESTE SISTEMA DE VIGILANCIA « Vacuna contra la difteria, tos ferina y tétanos
o ) ) (DPT).
El disefio de este sistema contempla en primer lugar . \/3cuna contra la meningitis meningocécica tipo B
las definiciones operativas. (AM Tipo BC)

Segun la literatura revisada en el contexto I . L
internacional se acepta la clasificacion de los eventos ~ * Vacunacontra la parotiditis, rubéola y sarampion

adversos siguienté: (PRS).
» Vacuna contra la difteria y tétanos (DT).
— Por errores programaticasConstituye 95 % de las » Vacuna contra el tétanos (TT).

causas de eventos adversos. Estos pueden ser por . \jacuna contra la fiebre tifoidea (AT).

causa de errores en la conservacion, almacenaje, , \xcunas contra elaemophilus influenzagHib)
manipulacion, transportacion o en la administracién de . . '
— Medir la frecuencia de eventos adversos de las

las vacunas. . o
— Inducidas por las vacunas. vacunas c_|t,adas segun. o
— Coincidentales. « Distribucion por provincias y municipios.
— Desconocidas * Distribucién en el tiempo.

* Lote y fabricante.

Cuando se implanta un sistema de vigilancia hay que _ permitir identificar el riesgo de secuelas por la
tener bien claro la definicién del objeto que se vaa vigilar. vacuna DPT y polio.
médicoE\éigt%ci(::/ee r(jsgssugsvdi(:tlj: ?/zcuu%;:ﬁglr??/n;t)iede — Permitir identificar eventos adversos a la vacuna
estar relacionado o no con la aplicacién de la vacuna. 11 en la embarazada.
También otros eventos inusuales que pueden ocurrir sin
gue transcurran mas de 4 semanas después de la
inmunizacién. Cualquier caso de muerte que ocurraen UPROCEDIMIENTOS O ACTIVIDADES
receptor de vacuna antes de las 4 semanas de aplicada y
cuya etiologia no esté bien precisada debe ser objeto dg\/e LocAL
registro y notificacion.

Secuelaslesiones con invalidez permanente que

ocurren como consecuencia de un evento adverso. — Se realizara un adiestramiento y capacitacion a todos
Se vigilaran>2 lesiones locales severas, lesiones los médicos, enfermeras y estadisticas del area de salud
del sistema nervioso central, y otras. para posteriormente desarrollar esta actividad.

_ Estos eventos se definiran claramente en el gl médico de familia explicara a los familiares del nifio
adiestramiento que el médico de familia recibiray estaran |4q peneficios de la vacunacién. asi como los riesgos

contemplados en el modelo de encuesta epidemiolégica, e - )
P P 9 Le especificara que los beneficios son superiores a los

que él debe llenar (anexo 1). X )
riesgos (enfoque educativo).
— Se orientara que el nifio debe ser observado durante

OBJETIVOS 30 d después de haber sido vacunado y concurrir al
consultorio si se presenta cualquier alteracion.
General — Elmédico y la enfermera observaran al nifio diariamente

_ o en las primeras 72 h, a la primera semana de ser vacunado
Mejorar el conocimiento sobre eventos adversos y después a los 15 y 30 d.

consecutivos a la inmunizacion en Cuba. — Deteccion y registro del caso: anotara en la historia

clinica la presencia de cualquier evento adverso.

— Notificacién del evento en la hoja de cargo.

— Envio del modelo de registro al departamento de
estadistica del area de salud en las primeras 24 h.

— Acciones de control de foco en los casos notificados y

Especificos
Disefiar un sistema de vigilancia que sea capaz de:

— Medir el riesgo de eventos adversos por edad y

numero de dosis de las vacunas siguientes: valorar ingreso silo requiere.
— Investigacion epidemiologica del caso y llenado del

« Vacuna contra las formas graves de tuberculosis modelo de encuesta de eventos adversos que después
meningea (BCG). debe ser enviada al policlinico en los 5 d del mes

e Vacuna contra el poliovirus (OPV). siguiente a la ocurrencia del evento (anexo 1).

e Vacuna contra la hepatitis B (HBV). — Suspensién o no del inmunobiolégico.
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AREA DE SALUD Tropical "Pedro Kouri" (IPK) entre los 16 y 20 dias del

mes siguiente a su ocurrencia.

— La estadistica del area de salud cuando reciba la- El responsable de esta actividad es el Jefe del Programa
notificacién de un evento adverso proveniente de un de Inmunizacion, que velara por la calidad y el andlisis
consultorio anotara en el modelo y lo archivard en de lainformaciony su cumplimiento.
el file correspondiente a eventos adversos, e
informara (via SID [Sistema de informacion directal-

UATS) antes de las 24 h de ocurrencia al Centro oNIVEL NACIONAL
Unidad Municipal de Higiene y Epidemiologia.

— La estadistica del area de salud recepcionard y enviara Recepcién de toda la informacién proveniente del SID
todos los modelos de encuestas epidemiolégicas de y el registro de ésta, asi como se recepcionaran todas
los consultorios al Centro Municipal de Higiene y  las encuestas a partir del dia 20 procedentes de todas
Epidemiologia entre 6 y 10 d del mes siguiente a su las provincias, se identificaran los no envios para su
ocurrencia. reclamacion correspondiente.

— El responsable de esta actividad es el subdirector de- El Instituto de Medicina Tropical "Pedro Kouri"
Higiene y Epidemiologia, que velard por la calidad y el  procesara toda la informacion disponible de acuerdo
analisis de la informacién y el cumplimiento de ésta. con los objetivos previstos.

— Elresponsable de esta actividad es el jefe del Programa
de Inmunizacion del Ministerio de Salud Publica y el

CENTRO O UNIDAD MUNICIPAL DE HIGIENE jefe de vigilancia del IPK, que velaran por la calidad y el

Y EPIDEMIOLOGIA analisis de la informacién y su cumplimiento.

— Laestadistica del Centro o Unidad Municipal de Higiene
y Epidemiologia al recibir la notificacion de un evento ORGANIZACION DEL SISTEMA
adverso proveniente del &rea de salud, lo anotara en el
modelo de registro e informara (via SID-UATS) antes NIVEL NACIONAL
de las 24 h de su ocurrencia al Centro Provincial de
Higiene y Epidemiologia. El viceministro de Higiene y Epidemiologia asesorado
— Laestadistica del Centro o Unidad Municipal de Higiene por el director nacional de Epidemiologia y el jefe del
y Epidemiologia recepcionara y enviara todos los Programa Nacional de Inmunizacién, sera el maximo
modelos de encuesta epidemioldgica de eventosesponsable de la normacion, ejecucion, supervision y
adversos provenientes de las areas de salud al Centrevaluacion del sistema de vigilancia.
Provincial de Higiene y Epidemiologia entre 11y
15 d del mes siguiente a su ocurrencia. NIVEL PROVINCIAL
— Elresponsable de esta actividad es el jefe del Programa
de Inmunizacién, que velara por la calidad y analisis de El director provincial, asesorado por el subdirector
la informacion y el cumplimiento de ésta. de Higiene y Epidemiologia y el jefe del Programa de
Inmunizacion, sera el maximo responsable de la ejecucion,
supervision y evaluacion del sistema de vigilancia.
CENTRO PROVINCIAL DE HIGIENE
Y EPIDEMIOLOGIA NIVEL MUNICIPAL

— La estadistica del Centro Provincial de Higiene y El director municipal, asesorado por el sudirector de
Epidemiologia al recibir la notificacion de un evento Higiene y Epidemiologia y el jefe del Programa de
adverso proveniente del Centro o Unidad Municipal Inmunizacion, seré el maximo responsable de la ejecucion,
de Higiene y Epidemiologia lo anotara en el modelo supervision, y evaluacion del sistema de vigilancia.
correspondiente, y lo notificara (via SID-UATS) antes
de las 48 h de su ocurrencia a la Direccién Nacional deAREA DE SALUD
Epidemiologia.

— La estadistica del Centro Provincial de Higiene y El director del area de salud, asesorado por el
Epidemiologia enviara todos los modelos de encuestavicedirector de Higiene y Epidemiologia y la jefa de
epidemioldgica de eventos adversos provenientes degnfermeras, sera el maximo responsable de la ejecucion,
Centro o Unidad Municipal al Instituto de Medicina supervision y evaluacion del sistema de vigilancia.
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MEDICO DE FAMILIA Tasa de eventos adversos especificos (TEAE)

Sera el maximo responsable de la ejecucion del No. de eventos adversos por
sistema de vigilancia en su territorio para lo cual debera ., __ PO de vacuna < 100
cumplir las funciones siguientes: Total de vacunados por

tipo de vacuna
1. Enfoque educativo.

2. Cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion deCalcular tasa de eventos adversos (TEA) por tipo de

vacunas. vacuna y grupo de edad
3. Identificacién de eventos adversos.
4. Registro. Ejemplo:
5. Notificacion y llenado de la encuesta epidemiolégica
(anexo 1). No. de eventos adversos
a la DPT y grupo de edad
TEA por DPT = x 100

Total de vacunados DPT

EVALUACION y grupo de edad

1. Medir el cumplimiento de envio de encuestas
epidemioldgicas en tiempo y forma a los diferentes
niveles (mensual).

Segun tipo de vacuna, edad y dosis

2. Evaluar el funcionamiento del sistema de vigilancia No. de eventos adversos por
mediante supervisiones peridédicas normadas por 1os Tga = fipo de vacuna, edad y dosis x 100
diferentes niveles con el uso de la guia de supervision Total de vacunados por tipo
(anexo 2). de vacunas, edad y dosis

3. Evaluar el sistema para cada uno de los atributos. Este
sistema funcionara en forma ininterrumpida y se requieres, Medir la frecuencia de eventos adversos en nimeros
de la cooperacion de muchas personas. Debe ser gpsolutos por provincias, municipios, asi como su
aceptado por quienes contribuyan a su éxito y debe 4. rrencia por meses, lotes y fabricantes.

ser lo suficiente flexible como para satisfacer 1as g \1oir tasa de secuelas (TS) por tipo de vacuna.
necesidades cambiantes de la comunidad y permitir

ajustarse a los cambios de perfil de las enfermedades y No. de secuelas por tipo

las lesiones. También debe proporcionar informacion rs ,or vacuna de vacunas DPT y polio
en forma oportuna, como para tomar las medidas al ppr y polio = : x 100
respecto, y ser capaz de satisfacer las necesidades Total de secuelas por tipo de

detectadas sin tornarse excesivamente costoso y pesado. vacunas (DPT y polio)

4. Calcular tasas generales y especificas de eventos
adversos por los diferentes tipos de vacunas. 7. Medir tasa de eventos adversos al toxoide tetanico en

la embarazada.
Tasa global de eventos adver§d&EA)

No. de reacciones adversas
No. de eventos adversos por

en las embarazadas por TT
todos los tipos de vacunas TEA vacuna TT _ P %

TGEA = x 100 en la embarazada
Total de vacunados por Total de embarazadas

todos los tipos de vacunas vacunas con TT
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ANEXO 1. Modelo de encuesta

Modelo 6430 ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA DE EVENTOS ADVERSOS
pidemiooga A LA VACUNACION

» \
E& / NOMBRE 1ER. APELLIDO 2D0. APELLIDO Sexo @
i z Fechade | | | DIRECCION: (calle, No., entrecalles, ciudad o pueblo)
&0 Nacimiento Dia | Mes | Afio |
o
S
Zo Consultorio Area de Salud: M unicipio Provincia: Embarazadas:
22\ dconos /
TIPO DE VACUNA
Fechade | BCG| opv [HBV ] DPT[AM-Bd PRS] DT | TT | AT [ Hib |
<= Vacunacion: Dia Mes[ Afiol C1 [ 1 O [ [ O OO =g g g
J~O
= G | Fabricante: Lote DOSIS SITIO APLICACION
= 1 [ 2 [ 3 R DELT[13MCALM.
23 0O O OO O — [
<
e= VIA DE ADMINISTRACION LUGAR APLIC. Fechade
D [SC[ M | O POL| ESC] CONS Notificacion Dia | Mes| Afo]
1 0 O 3 Y e R |
e PERSONALES FAMILIARES
wo ALERGIA CONVULS. ASMA ALERGIA CONVULS. ASMA
=z | sl [ NoO SI_ [ NO ST [ NO Si_ [ NO S [ NO ST [ NO
<o O Td I . I | [ | L1 [ [ R |
Fecha de Primeros 9. Convulsiones Si NO
Sintomas: Dia| Mes| Afio a) Febriles I R |
b) Afebriles —J =
1. Abceso sitio inyeccion: si NO 10. Reacién anafilactica O =
a) Estéril O g 11. Shock anfilactico I R
b) Bacteriano O 12. Atralgia
Res.: Cultivo a) Persistente [
2. Linfademitis (Inc. Supurativa) b) Transitorio 0
a) Nodulo linfatico>=1.5 cm . 13. Fiebre
b) N6dulo linfatico tray. Sinuoso O a)De 38 a38.9°C O =
8 3. Reacciones locales severas b)De 39 a39.9°C (I R
= a) Inflamacién mas alla de la O O c)De 40°C y mas O g
Qo articulacion mas cercana 14. Colapso o Shock O O
: b) Dolor, enrojecimiento e
N inflamacion de méas de 3 dias [ 15. Osteitis / O steomielitis . =
< c) Requiere hospitalizacion o 4
g 4. Paralisis aguda 16. Llanto persistente [ [ W
= a) Poliomielitis asoc. a vacuna o 4
= b) Sindrome de Guillain Barré o O | 17. Sepsis o [
n c) Parélisis facial [ |
5. Encefalopatias 18. Sindrome de Shockxico S |
a) Convulsiones o 4
b) Severa alteracion de conciencia 19. Rash @
por uno o mas dias [ 20. Purpura Trombocitopénica —J =
c) Cambio de conducta poruno o O O 21. Otros eventos severos e inusuales que
mas dias aparezcan sin transcurrir 4 semanas — [
d) Dafio cerebral permanente I R N de la vacunacion
6. Encefalitis O &=
7. Meningitis I R | ;Cual?
8. Reaccion alérgica o [
ENCASO DE INGRESO: Estado al alta:
Fecha de ingreso: Fecha de gurado; [ Secuela -
e 9% DA [ mEs [ aNo  alta: DiA | MES| Ao Fallecido =
M édico de familia No. Subdirector de Higiene y Epidemiologia del &rea:
Nombre y Apellidos Nombre y Apellidos
Firma Firma
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ANEXO 2. Instrucciones

Modelo 84-30
Encuesta epidemiolédgica de eventos adversos a la vacunacion
Instrucciones de llenado

OBJETIVO:
Captar informacion sobre el evento adverso a la vacunacion y sus caracteristicas.

GENERALIDADES:
* Se confecciona uno por cada evento adverso por el médico de la familia, el cual sera revisado por el subdirector de Higiene y
Epidemiologia del area de salud.
» Todos los acéapites del modelo deben ser completados.

DATOS GENERALES DEL PACIENTE:

NOMBRE Y APELLIDOS: Consignar, en los espacios correspondientes, el nombre y los 2 apellidos del paciente que sufrié el evento
adverso que se reporta.

SEXO: Marcar con una equis en la casilla correspondiente al sexo del paciente.

FECHA DE NACIMIENTO: Consignar el dia, mes y afio de nacimiento del paciente.

DIRECCION: Consigne la direccion completa del paciente, sefiale la calle, el nimero de la casa, las entrecalles, ciudaadsi powlolo

la identificacion del consultorio, el nombre del area de salud, el del municipio y la provincia.

EMBARAZADA. Si NO: Marcar con una equis en el espacio correspondiente a si la paciente estd embarazada o no.

DATOS DE LA VACUNACION:

FECHA DE LA VACUNACION: Anotar el dia, mes y afio en que se realiz6 la vacunacion del paciente con la que esta relaci@rada el ev
adverso.

TIPO DE \ACUNA: Marcar con una equis en la casilla correspondiente al tipo de vacuna que se le aplicé al paciente.
FABRICANTE: Consignar el nombre del fabricante de la vacuna que se aplicé al paciente.

LOTE: Consignar el niumero del lote a que pertenece la vacuna aplicada.

DOSIS: Marcar con una equis la casilla correspondiente a la dosis aplicada que esta relacionada con el evento adverso.

Sitio de aplicaciéon: Marcar con una equis si la region anatémica de aplicacion de la vacuna fue el deltoide o el terciterokderad del
muslo.

VIA DE ADMINISTRACION: Marcar con una equis la casilla correspondiente a la via de administracion de la vacuna aplicadadesta p
ser: ID - Intradérmica, SC - Subcutanea, IM - Intramuscular, O - Oral.

LUGAR DE APLICACION: Marcar con una equis en la casilla correspondiente a si el lugar de aplicacion de la vacunaciohFQden e
Policlinico, ESC - Escuela o en CONS - Consultorio del médico de la familia.

FECHA DE NOTIFICACION: Anotar el dia, mes y afio en que se realiza la notificacion del evento adverso que se reporta.

ANTECEDENTES PATOLOGICOS:
Marcar con una equis si tanto entre los antecedentes patologicos personales o familiares se encuentran o no la alerg&@onas gon
el asma.

SINTOMAS Y SIGNOS:

Marcar con una equis, para cada uno de los sintomas y signos relacionados en el modelo, si éste estd presente o nteeasetigecien
que cada uno de ellos debe tener una respuesta afirmativa o negativa. En caso de marcarse como presente el acapitec2Ocs@ldebe d
en los espacios previstos.

EN CASO DE INGRESO:
Consignar en los espacios correspondientes el dia, mes y afio de ingreso y de alta del paciente y marcar con una eguguel espaci
corresponda con el estado del paciente al alta.

MEDICO DE LA FAMILIA-SUBDIRECTOR DE HIGIENE Y EPIDEMIOLOGIA DEL AREA:
Consignar en los espacios correspondientes el nombre y apellidos y la firma del Médico de la Familia y del subdirectaredg Higie
Epidemiologia del area de salud que reportan el evento adverso.

Revision logica y aritmética

* Todos los acapites del modelo son de obligatorio llenado.
« La fecha de notificacion no puede ser anterior a la fecha de vacunacion ni a la de primeros sintomas.
¢ La fecha de primeros sintomas no puede ser anterior a la fecha de vacunacion.
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SUMMARY

9. 45 Asamblea Mundial de la salud. Inmunizacién y calidad de las

vacunas. 1992. Documento A45/8.

We briefly sets forth the design of a surveillance system of adverse10. Neal H, Quadros CA. Avances recientes en inmunizacion.

events as a part of the Vaccination Program in Cuba since it has
had a world impact and thus, the real scope of such events can be
known in the country. On the other hand, this system may be 11.
useful for Cuban vaccine-producing industries to prove innocousness

of their products after these being licensed. Family physician and 12.
nurse program which covers 98 % of the Cuban population will
make the active-passive surveillance of all those persons who had
been vaccinated in a territory possible. This surveillance system 13.
will be able to measure risks of adverse events by vaccine, age,
number of doses, province and municipalities and by batch and
manufacturer so that the causes leading to those events can bé4.

known. For this reason, it will contribute to improve the quality

of services, protect the vaccination quality and upgrade the Cuban

surveillance system.

Subject headings:VACCINATION/adverse effects; VACCINES/
adverse effects; epidemiologic surveillance; CUBA.
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