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1. Introduccion

La prevencion de enfermedades infecciosas mediante la inmunizacioén se considera uno
de los mayores logros de la salud publica. Pese a este innegable historial, la inmunizacion
no se encuentra a salvo de controversias por la apariciéon de un evento o conjunto de
eventos atribuidos a la vacunacién o inmunizacién. Asi mismo, a medida que las
enfermedades inmunoprevenibles se tornan menos visibles gracias a la ejecucion de
programas de inmunizacion eficaces, se presta mayor atencion a los efectos adversos de
las vacunas.

Igualmente, frente a la introduccién de nuevas vacunas o en situaciones de pandemia
como la actual por la Gripe A (HIN1), para la cual se esta produciendo una nueva vacuna
de forma acelerada, usando nuevas tecnologias y adyuvantes, que en la fase inicial de la
produccion sera limitada a escala mundial y sera administrada en una jornada o campaiia,
un numero elevado de eventos adversos puede desatar una crisis imprevista de salud
publica que de no manejarse adecuadamente podria hacer que los logros en materia de
inmunizacion que tanto ha costado conseguir se pierdan o sean cuestionados.

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS/OMS) reconoce aun cuando a la fecha
(Julio 2009) no esta disponible para su uso, una vacuna especifica, la vacunacion contra
el nuevo virus A (HINTI), sera un componente esencial de la respuesta adecuada en una
segunda ola de la pandemia. Puede esperarse que la oferta de la vacuna contra el virus A
(HINT) resulte en una gran demanda de la poblacion, muy superior a las cantidades de
vacuna que estaran disponibles, generandose crisis.

Esta guia practica para la vigilancia de los eventos supuestamente atribuidos a la
vacunacion o inmunizacion (ESAVI) de la vacuna contra la gripe A (HIN1) y prevencion
de crisis tiene por objeto proporcionar a los trabajadores de la salud involucrados en los
programas de inmunizacion, orientaciones e informacidon necesaria de cOmo estar
preparados para la introduccion y evaluar la seguridad de la nueva vacuna y responder
eficazmente a las inquietudes de la poblacion sobre los riesgos de las vacunas y hacer
frente a la aparicion de ESAVIs.

Gran parte de la informacion contenida en esta guia procede de articulos técnicos y
manuales sobre vacunacion segura elaborados con anterioridad por la OPS/OMS;
también se consultaron reportes de los Comités Técnicos, publicaciones y textos, que se
enumeran en la bibliografia.

2. Vacunacion Segura

Los programas de inmunizacion tienen la responsabilidad de responder a la preocupacion
publica relacionada con las vacunas brindando a sus trabajadores la informacién mas
actualizada sobre practicas seguras de vacunacion. La vacunacion segura constituye un
componente prioritario de los programas de inmunizacidn que procura garantizar la



utilizacion de vacunas de calidad, aplicar practicas de inyeccion segura, vigilar los
eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) y fortalecer
las alianzas con los medios de comunicacién para dar mensajes claros a la poblacién
sobre las estrategias, prioridades y seguridad de la vacunacion.

a.

b.
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Calidad e inocuidad de las vacunas:

La calidad de la nueva vacuna contra el virus de la Gripe A (HIN1) sobre la base de
lote a lote, cumpliendo consistentemente con los niveles apropiados de pureza,
potencia, seguridad y eficacia habiendo sido esto examinado debe estar garantizada
por la Autoridad Regulatoria Nacional (ARN)

La ARN debera establecer los procedimientos y pruebas de control de calidad,
registro de la nueva vacuna en el pais y los mecanismos de liberacion de lote para el
uso.

En la region de las Américas los organismos técnicos competentes conjuntamente con
los paises estableceran las actividades necesarias para disponer de la vacuna de
manera oportuna cuando este disponible. En caso de producirse eventos graves
derivados de la vacunacion es recomendable que la ARN participe desde el inicio,
dentro de las 24 horas de ocurrido el hecho, en las acciones que se requieran para
establecer la causalidad del ESAVI

Practica de inyecciones seguras:

La definicién de una inyeccidn segura se basa en tres factores importantes que a su
vez comprenden actividades basicas y criticas, cuyo cumplimiento garantizara una
prestacion sanitaria eficaz. Estos son:

* Seguridad para quien recibe la inyeccion.

* Seguridad para el trabajador de salud.

* Seguridad para la comunidad y el medio ambiente.



En escala nacional, estas metas deben alcanzarse mediante un enfoque
multidisciplinario que incluya tres elementos:

1) el cambio de comportamiento de los pacientes y los trabajadores de salud para
reducir el uso excesivo de inyecciones y ejecutar practicas seguras de inyeccion,

2) la provision de cantidades suficientes de equipos de inyeccion y los suministros de
descarte y eliminacion de desechos, y

3) la eliminacion de desechos punzantes o cortantes.

Esta politica puede ejecutarse con mayor eficacia y a bajo costo si se conduce una
evaluacion inicial a describir las practicas de inyeccion, sus factores determinantes y
sus efectos adversos. Por su importancia, este tema e contempla en un capitulo aparte
en el manual de lineamiento técnicos.

c. Vigilancia de ESAVIs:

d.

La vigilancia de ESAVIs es de especial importancia debido limitada informacion de
la nueva vacuna, por otro lado, se iniciara la vacunacion en el mismo momento de
crisis e incertidumbre. Asi como, al escaso tiempo previsto antes de la introduccion
de la vacuna.

La vacuna contra la Gripe A (HIN1) que se prevé usar segun los lineamientos
técnicos serd liquida y de virus inactivados. En general las vacunas trivalente
inactivadas (VTI) contra la influenza utilizadas son muy seguras, pero han diferido en
reactogenicidad. Al ser una nueva vacuna la se administrara contra la pandemia,
también sera importante detectar sefiales y evaluar su seguridad al inicio de su uso.

Como se desarrollara la vigilancia se detalla en el siguiente capitulo.
Prevencion de Crisis:

La generacion de una gran demanda de la nueva vacuna, su administracion
masivamente y en corto tiempo pueden generar crisis y estas superar el control de los
programas de inmunizacién, para la cual debemos estar preparados tener un plan para
enfrentar las posibles crisis que se presenten, tener buenas relaciones con los medios
de comunicacion, tener una adecuada difusion de las politicas de inmunizacion de
esta nueva vacuna. Por esto se deben adoptar ciertas medidas preventivas, se
describen en el capitulo 5.

3. Vigilancia de ESAVIs

Para el manejo apropiado de los ESAVIs de una nueva vacuna es esencial contar con un
sistema de vigilancia sensible para evaluar la seguridad de la nueva vacuna contra la
Gripe A (HIN1) y dar una respuesta rapida a todas las preocupaciones de la poblacion
relacionados con la vacuna. Estas actividades requieren de una rapida notificacion e
investigacion de los eventos reportados. Los tres principales componentes de un sistema



de vigilancia son la a) deteccion y notificacion de los ESAVIs, b) la investigacion
incluidas la busqueda de nuevos casos, exdmenes clinicos, de laboratorios y respuesta
rapida, honesta, eficiente y oportuna, y c) clasificacion final de los ESAVIs.

Objetivos de la vigilancia

Los objetivos de la vigilancia de los ESAVIs de la nueva vacuna contra la Gripe A
(HINT1) son:

o Respuesta rapida a todas las preocupaciones de la poblacidén/padres relacionados con
las vacunas.

o Rapida, honesta y eficiente comunicacion de los resultados de la investigacion
asegurando la integridad de los programas de inmunizacion.

o Deteccion de sefiales y eventos conocidos en previos usos de vacunas
antipandémicas, eventos asociados con vacunas estacionales y eventos posiblemente
asociados a los adyuvantes que podrian utilizarse en las vacunas contra la Gripe A
HINI (segtn experiencias de los ensayos clinicos).

Seguridad de la vacuna y tasas de la vacuna contra la influenza
Se enumeran los eventos leves y severos de de las vacunas contra la influenza estacional

Incidentes adversos leves

En general, las personas vacunadas toleran bien las vacunas contra la influenza.

Estas vacunas son inactivadas, lo que significa que contienen so6lo los virus no
infecciosos y se ha comprobado que no pueden causar la enfermedad. Las enfermedades
respiratorias después de la vacunacion, representan enfermedades coincidentes que no
estan relacionadas con la vacuna contra la influenza (CDC, 1999). El anélisis por sexo de
14 estudios ha revelado que las mujeres (jovenes y ancianas) notifican significativamente
mas reacciones locales (Beyer, 1996).

Reacciones locales

En los estudios ciegos controlados con placebo, el efecto colateral mas frecuente de la
vacunacion es el dolor en el sitio de inyeccion (10-64% de los pacientes); que dura hasta
dos dias después de la administracion de la vacuna contra la influenza (Govaert et al.
1993; Margolis et al.,, 1990; Nichol et al. 1996). En las 24 horas que siguen a la
vacunacion, los vacunados pueden presentar dolor y sensibilidad en el sitio de la
inyeccion. Estas reacciones suelen ser leves y transitorias. En casi todos los casos, hay
una recuperacion espontdanea dentro de los dos a tres dias y no se requiere atencion
médica adicional alguna.

Reacciones generales

Es posible que también aparezcan reacciones generales leves. La fiebre, el malestar y el
dolor muscular general pueden afectar a las personas que no hayan estado expuestas antes
a los antigenos de la vacuna (por ejemplo, los nifios) (Barry et al, 1976). Estas
reacciones se presentan dentro de las seis a doce horas de la vacunacion y suelen persistir



de uno a dos dias (CDC, 1999). La frecuencia de las reacciones febriles a la vacuna de
virus entero en los lactantes es excesiva, del 8 al 50%. Un régimen de dos dosis o el uso
de la vacuna de virus partido supera este problema (Gross, 1977).

Incidentes adversos graves
Anafilaxia

Es raro que ocurran reacciones inmediatas, probablemente alérgicas (por ejemplo,
urticaria, edema angioneurdtico, asma alérgica y anafilaxia general), después de la
administracion de la vacuna contra la influenza (Bierman et al., 1997). En general, se
considera que estas reacciones son resultado de la hipersensibilidad al contenido residual
de la proteina del huevo en la vacuna. Sin embargo, en un estudio se administré con
seguridad la vacuna que contiene diversas dosis pequefas de proteina de huevo a
individuos alérgicos al huevo (James et al., 1998; Murphy et al., 1985). La mayor parte
de las personas alérgicas al huevo pueden ser vacunadas con seguridad, aunque la
vacunacion de un individuo con antecedentes indiscutibles de alergia al huevo debe
abordarse con cuidado. Pueden presentarse reacciones de hipersensibilidad a cualquier
componente de la vacuna. Aunque la exposicion a las vacunas que contienen tiomersal
puede conducir a la induccion de la hipersensibilidad, la mayoria de los pacientes no
presentan estas reacciones cuando esa sustancia se administra como componente de la
vacuna.

Cuando se notifica la hipersensibilidad al tiomersal, generalmente, consiste en reacciones
locales de hipersensibilidad retardada. Las vacunas que contienen tiomersal, como la
vacuna contra la influenza, se deberian evitar durante el embarazo, puesto que
tedricamente ponen en riesgo el cerebro del feto.

Sindrome de Guillain-Barré

El sindrome de Guillain-Barré (GBS) es una neuropatia periférica aguda relativamente
rara (ocurren anualmente entre 1 y 2 casos por cada 100 000 personas), la mayoria de las
veces sin que se pueda identificar la causa. No obstante, puede ocurrir después de ciertas
enfermedades infecciosas, la mas frecuente de las cuales se debe a Campylobacter jejuni
(1 caso de GBS por cada 3000 episodios infecciosos), probablemente como resultado de
una reaccidn autoinmunitaria. A veces se ha observado asimismo en asociacion
cronoldgica con la vacunacion; se considerd que dicha asociacion era causal en los casos
en que la enfermedad sobrevenia después de la aplicacion de una vacuna contra la gripe
porcina (riesgo atribuible: 9,5 por millon de dosis administradas) de 1976 (Hurwitz ef al.,
1981). En los vacunados, la tasa de SGB super6 la tasa basal apenas en menos de 10
casos por 1 000 000 de vacunados (CDC, 1998). El riesgo de SGB relacionado con
administracion posterior a la vacuna contra la influenza (preparadas de diferentes cepas
del virus) es menos evidente. Es dificil detectar un aumento pequefio del riesgo para una
enfermedad rara, como el SGB.

La tasa de incidencia anual del SGB es de aproximadamente de 10 a 20 casos por
1,000,000 de adultos (CDC, 1998). Un estudio en 7 paises de América Latina encontrd



una tasa de incidencia anual de SGB en < del5 afios de 0.91 por 100 00 (Olive y Castillo-
Solérzano, 1997). En cuatro temporadas de influenza estudiadas entre 1977 y 1991, el
riesgo relativo del SGB consecutivo a la vacunacién contra la influenza no fue
estadisticamente significativo en ninguno de los estudios (Kaplan et al., 1982; Hurwitz et
al., 1981). Sin embargo, habia un pequeio riesgo excesivo de SGB en los vacunados de
18 a 64 anos en la temporada de vacunacion 1990-1991 en los Estados Unidos (CDC,
1993). En un estudio reciente se encontr6 un riesgo general elevado para el SGB de 1,7
en las seis semanas siguientes a la vacunacion contra la influenza durante las temporadas
1992-1993 y 1993-1994 (Lasky et al., 1998). Este riesgo representd un exceso de uno a
dos casos por 1 000 000 de personas vacunadas (Lasky et al., 1998). Aunque el SGB es
un efecto colateral verdadero de la vacuna contra la influenza, el riesgo estimado de uno a
dos casos por 1 000 000 de vacunados es menor que el riesgo de contraer influenza grave
(Lasky et al., 1998). La vacuna contra la influenza no predispone al sindrome de Reye.

Secuelas raras

Rara vez, las siguientes reacciones se han relacionado temporalmente con la vacunacion:
vasculitis (Mader, 1993), uveitis (Blanche, 1994) y delirio (Boutros, 1993), neuritis
optica, neuritis del plexo braquial y paralisis craneal. No se ha demostrado la relacion
causal.

Asma

Se ha manifestado inquietud acerca de que la vacuna exacerbe el asma. Esto no se ha
comprobado, aunque estudios recientes (Park, 1998; Nicholson, 1998; Reid, 1998) han
sugerido que quiza haya un riesgo pequeio.

Sindrome oculo-respiratorio

En el 2002, el Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas estudid
informes y presentaciones de cientificos canadienses sobre el sindrome oculo-respiratorio
(SOR), una complicacion de la administraciéon de vacunas antigripales inactivadas. El
sindrome, notificado por primera vez en Canada en el afo 2000, comprende uno o mas de
los siguientes sintomas: conjuntivitis, sintomas respiratorios graves (que incluyen disnea,
opresion en la garganta y/o molestias tordcicas) y edema facial. Pueden existir sintomas
sistémicos asociados, incluida fiebre alta, pero no necesariamente. Los sintomas pueden
ser leves o graves, y desaparecen por completo en 48 horas. Durante la temporada 2000-
2001, el 96% de los casos notificados estaban relacionados con la vacuna producida por
uno de los dos fabricantes de vacunas cuyos productos contaban con autorizacion de
comercializacion y habian sido distribuidos en Canada en esa temporada.

Generalmente, los sintomas aparecen entre 2 y 24 horas después de la vacunacion, con
mayor frecuencia en mujeres que en hombres, y sobre todo en el grupo de edad de 40 a
59 afos. Las personas que reciben la vacuna por primera vez y aquéllos con
predisposicion alérgica son especialmente sensibles. Sin embargo, no estdn claras las
causas de esta predisposicion. Una investigacion del proceso de fabricacion y la
observacion mediante microscopia electronica de transmision del material de la vacuna
revel6 una variacion en el proceso de disgregacion de particulas de viriones que da lugar



a que el producto en cuestiéon contenga un numero desproporcionadamente alto de
agregados de viriones no disociados. Tras modificarse en 2001 el proceso de fabricacion
de la vacuna de modo que se redujo el nimero de agregados de gran tamafio, se
notificaron menos casos de SOR y mas leves. En la campafia de vacunacién de 2001 se
notificaron casos de SOR con ambas vacunas y las personas que se habian visto afectadas
con anterioridad presentaban, al parecer, un riesgo relativamente mayor de recurrencia al
ser vacunadas de nuevo.

También se descubrid que, en 1995 y 1996 en Europa, tuvo lugar una serie similar,
aunque menor, de acontecimientos adversos asociados a otras vacunas antigripales
producidas por un fabricante diferente.

El problema del SOR, sumado a las preocupaciones anteriores sobre la seguridad de una
nueva vacuna antigripal intranasal, plantea dudas sobre la evaluacion y el control de las
vacunas antigripales por las autoridades reglamentarias. Los cambios en la fabricacién
segun el perfil antigénico predominante del virus suelen producirse en poco tiempo. Si
los cambios pudieran tener repercusiones en la seguridad, la mejor forma de detectarlos
es mediante un sistema solido de vigilancia de la seguridad y una respuesta rapida por
parte del organismo de reglamentacion.

Administracion simultanea de otras vacunas, incluidas las vacunas de la niniez

Los grupos destinatarios de las vacunas contra la influenza y el neumococo se
superponen considerablemente. Cuando las personas en alto riesgo no hayan recibido
anteriormente la vacuna antineumococica, los proveedores de asistencia sanitaria deberan
considerar la posibilidad de ser firmes en cuanto a administrar las vacunas
antineumocoécica y contra la influenza simultaneamente. Ambas vacunas se pueden
administrar al mismo tiempo en diferentes sitios sin aumentar los efectos colaterales
(Grilli et al., 1997; Fletcher et al., 1997). Sin embargo, la vacuna contra la influenza se
administra cada afio, mientras que la vacuna antineumococica una sola vez.

Vacunacion antigripal de las mujeres durante el embarazo:

Se considera que las mujeres embarazadas son especialmente vulnerables a las
infecciones por gripe segin se desprende de los datos sobre morbilidad y mortalidad de
pandemias y temporadas de gripe virulentas anteriores. Aunque son escasos los datos
relacionados con la administracion de vacunas antigripales durante el primer trimestre del
embarazo, se ha demostrado la inocuidad de ciertas vacunas inactivadas (por ejemplo, la
antitetanica) en situaciones de este tipo. Preocupa que la gripe durante el embarazo
conlleve un riesgo significativamente mayor de morbilidad, hospitalizacion e incluso de
muerte, comparable con el de personas de 65 afios o mas. El riesgo para el feto de la gripe
en la madre es el mismo durante todo el embarazo. No se ha demostrado una posible
asociacion de malformaciones del feto con la infeccion congénita de gripe.

El Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas recomend6 que deberia
reconsiderarse la relacion entre riesgos y beneficios de la vacunacion contra la gripe en
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todas las etapas del embarazo, debido al alto riesgo para la madre (y, por tanto, para el
feto) de la propia enfermedad y al posible riesgo, aunque pequeio, que suponen (segun la
informacion disponible) las vacunas antigripales inactivadas para ambos. Dicha
recomendacion no se aplicaria en situaciones con riesgo de gripe bajo ni a vacunas vivas
atenuadas que no estarian indicadas, en cualquier caso, durante el embarazo. Tampoco se
aplicaria a mujeres embarazadas con contraindicaciones conocidas a vacunas antigripales
inactivadas (por ejemplo, alergia al huevo).

Actualmente no hay datos disponibles sobre la seguridad de la administracion durante el
embarazo de vacunas experimentales contra la gripe pandémica. Se prevé que se
produzcan, durante la fase prepandémica, casos de vacunacidon accidental durante el
embarazo. Se debe realizar un seguimiento del embarazo de estas mujeres e informar de
su término (con o sin acontecimientos adversos). La relacion entre los riesgos y los
beneficios de la vacunacién contra la gripe pandémica de mujeres embarazadas y de sus
hijos se evaluard a medida que se disponga de mas informacion.

Evaluacion de la seguridad de la vacuna contra la Gripe A (HIN1)

El Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas (CCMSV) considera que
la investigacion de una posible relacion causal podria realizarse de forma Optima
mediante estudios a gran escala de la incidencia del sindrome de Guillain-Barré u otros
neuroldgicos, antes y después de un programa de vacunacion. Serd necesario determinar
y documentar cuidadosamente todos los casos incidentes a fin de conseguir un
diagndstico lo més exacto posibles e identificar la forma del sindrome de Guillain-Barré
del caso. La mejor comprension de la patogénesis del sindrome de Guillain-Barré en
todas sus formas ayudard a investigar la posible asociacion entre dicho sindrome y la
vacunacion. Tales estudios serdn especialmente ttiles a la hora de investigar ESAVIs de
caracter neuroldgico que se manifiestan en asociaciéon con las vacunas antigripales
pandémicas

a. Previo ala introduccidén de la vacuna HIN1

o Estudio retrospectivo para calcular las tasas precedentes (linea de base) de los eventos
que pueden atribuirse a la vacunacion o inmunizacion.

En seguimiento a las recomendaciones del CCMSV se visualiz6 la necesidad de contar
con un nivel basal de informacion sobre el SGB u cuadros neuroldgicos conocidos en
previos usos de vacunas antipandémicas, eventos asociados con vacunas estacionales y
eventos posiblemente asociados a la vacuna contra la Gripe A (HIN1), para lo cual, los
paises de América haran esfuerzos para identificar, en forma retrospectiva, la ocurrencia
de estos casos descritos en la tabla 2, elaborando un protocolo para este fin.

El empleo de fuentes de informacién combinadas de registros en hospitales de referencia,

institutos y laboratorios han de facilitar la obtencion de datos que han de permitir
evidenciar la magnitud de estos problemas.
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Estrategia metodolégica

La metodologia consiste en identificar a través de la blisqueda retrospectiva e historica de
diagnosticos a los cuadros clinicos asociados en la tabla 2 atendidos u hospitalizados,
mediante la revision de los archivos de los sistemas de informacion de los hospitales de
IL, IIT y IV nivel en complejidad en la atencion.

Tabla 1

Caracteristicas del estudio de bisqueda retrospectiva de casos

Caracteristicas Hospitales
Tipo de estudio Descriptivo y retrospectivo
Expedientes clinicos de
hospitalizaciones con diagndsticos
Unidad de estudio y compatibles con codigos asociados a
analisis manifestaciones clinicas de los
cuadros clinicos asociados en todas las
edades
Registros de atenciones y
Fuente de informaciéon | hospitalizaciones segtin cédigos CIE9
o CIE10
a. La revision puede abarcar un
periodo de los 5 ultimos afos, por
ejemplo identificar los cuadros
clinicos asociados atendidos 1
hospitalizados en el periodo 2003 a
2008.

Periodo de estudio

En caso de desear relacionar la aparicion de estos eventos y la vacunacion, debe
considerarse el antecedente vacunal dentro de un periodo de seis semanas (42 dias) para
los cuadros neuroldgicos, en este caso para tener una poblacion mayor de estudio puede
considerarse 10 afios (aun cuando la introduccion de la vacuna contra la influenza en
América Latina ha sido en los ultimos afios.

Criterio para la seleccion de hospitales:
Hospitales de segundo, tercer y cuarto nivel de complejidad en atencion.

Identificacion de diagnésticos o cuadros clinicos asociados
Es importante para esto revisar los registros y archivos del periodo establecido buscando
identificar los diagndsticos de la tabla 2. Si el sistema de informacion del hospital esta

ingresando los diagnosticos seglin la Codificacion Internacional de Enfermedades version
9; se solicitara el reporte de diagnosticos segun los codigos de la siguiente tabla.
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Tabla 2
Codigos de la Clasificacion Internacional de Enfermedades CIE 9
compatibles con los cuadros clinicos asociadas

Enfermedades o categorias Codigos de | Intervalo postvacunal
diagnosticas la CIE-9 sugerido*

Polineuritis infecciosa y postinfecciosa 357.0 42 dias

aguda (incluye el Sindrome de Guillain-

Barr¢)

Encefalitis, mielitis y encefalomielitis 323 42 dias

Mielitis transversa aguda 341.2 42 dias

Neuritis Optica 377.3 42 dias

Anafilaxia 995.0995.3 | menos de 24 horas
995.2
999.4
977.9

Hepatitis autoinmune 571.42 42 dias

Paralisis de Bell 351 60 dias

Muerte subita de causa desconocida 798 30 dias

(incluye las defunciones ocurridas durante

las primeras 24 horas tras la aparicion de

los sintomas, que no puedan explicarse de

otro modo)

* En caso de analizar relacion con antecedente vacunal
b. Durante la introduccién de la vacuna HIN1

Dada la posibilidad que podria autorizarse con caracter urgente el uso de la vacuna contra
la Gripe A (HIN1) sin los suficientes datos de seguridad previos al registro que se
requieren habitualmente. La cobertura de la vacunacion también puede ser
sustancialmente mdas elevada en comparacion con la de las vacunas antigripales
estacionales. En esta etapa, se reforzara la vigilancia para la evaluacion rapida de los
ESAVIs tras la administracion de la nueva vacuna contra el virus de la Gripe A (HIN1).
Se investigaran mas a fondo las sefiales positivas, con objeto de analizar la asociacion
entre estos eventos adversos y la administracion de la vacuna contra el HIN1.

Todos los grupos de riesgo y edad comprendidos en la vacunacion, serdn objeto de la
vigilancia. En este caso se reportaran todos los ESAVIs y las enfermedades o categorias
diagnosticas en la tabla 2, debiendo considerarse en este caso las enfermedades o
categorias diagnosticas del Codigos de la Clasificacion Internacional de Enfermedades
CIE 10.
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o Definiciones de caso

Con la finalidad de disponer de datos harmonizados para algunos casos y como se
presenten se utilizaran definiciones disponibles elaborados por The Brighton
Collaboration, una institucion que tiene como mision el desarrollo, evaluacion y
diseminacion de informacion de alta calidad sobre vacunas de uso humano.

En la actualidad hay un grupo de trabajo desarrollando la definicion de caso de SGB.

Inicialmente incorporamos algunas descripciones de las categorias diagnosticas otorgados
por colegas neur6logos:

Polineuritis aguda infecciosa y post infecciosa (incluido SGB:

De inicio subito, con o sin fiebre (dependiendo de si es infecciosa o post infecciosa), por
lo general empieza con cuadro sensitivo de dolor a nivel de pantorrillas e inclusive dolor
radicular con signo de Laségue positivo. Frecuentemente simétrica, distal y de
progresion ascendente, habiendo formas de polineuritis descendentes y solo de nervios
craneanos. Por lo general el componente motor es con cuadro de paralisis periférica pero
eventualmente es posible ver cuadro sensitivo bajo la forma de hipoestesia en bota y
guante. Este cuadro entra en el diagnéstico diferencial de PFA (paralisis flacida aguda) en
menores de 15 afios y se presenta 7-15 dias después de la inmunizacién, hasta tiempo no
determinado.

Encefalitis, mielitis y encefalomielitis:

La encefalitis definida como un proceso inflamatorio de la sustancia gris cerebral y
cerebelosa, es a menudo una complicacion aguda que se puede presentar muy temprano
como al dia sg post inmunizacion. Los sintomas mas frecuentes suelen ser fiebre,
compromiso de conciencia, nduseas, vomitos y crisis convulsivas. Sin embargo la EMDA
(encéfalomielitis diseminada aguda) y la mielitis definidas como procesos inflamatorios
agudos y monofasicos de la sustancia blanca son el ejemplo tipico de este compromiso
desmielinizante frecuentemente generalizado pero también con caracteristicas focales
.Los sintomas incluida la fiebre pueden ser los mismos pero el compromiso es mayor
inflamatorio y desmielinizante y puede ser tan precoz como 3-5 dias post inmunizacién
hasta varias semanas . La mielitis transversa es un sindrome intramedular con
compromiso motor-sensitivo y esfinteriano por debajo del nivel comprometido, y
frecuentemente es total y simétrico, si es asimétrico el pronostico es peor para ser
considerado debut de esclerosis multiple.

Neuritis optica

Considerada como un sindrome focal dentro del conjunto de sindromes inflamatorios-
desmielinizantes, puede ser anterior (en casos post vacunales) o retrobulbar y
frecuentemente bilateral ; y aunque la pérdida de vision es severa a menudo es transitoria

Paralisis de Bell

Es el compromiso mas frecuente en relacion a nervios craneanos, aunque se han descrito
también compromisos de dculomotores.
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o Deteccion y notificacion

La deteccion y notificacion de ESAVIs debe ser sistematica, es la base de un sistema de
vigilancia y depende de los trabajadores de salud. Cada trabajador de salud no s6lo debe
conocer el cuadro clinico, sino que también debe saber qué acciones debe realizar cuando
se enfrenta a un paciente con un ESAVI. El trabajador de salud tiene, por consiguiente,
tres responsabilidades principales: detectar los casos de ESAVIs, notificarlos a las
autoridades sanitarias e investigar.

La notificacion es un mecanismo que ayuda a mantener activo el sistema de monitoreo y
en estado de atencion permanente al trabajador de salud para la deteccion de casos. Los
ESAVIs deben comunicarse dentro de las primeras 24 horas de su aparicion, del ambito
local al central, siguiendo los flujos determinados por los ministerios de salud de los
paises.

Los responsables del programa de vigilancia deben visitar los sitios de forma regular y
frecuente para establecer y supervisar el sistema de notificacion. Son importantes la
capacitacion y la supervision continua, dado que los cambios de personal pueden ser
frecuentes en muchas areas. Hay que proporcionar informacién especifica sobre lo que se
debe notificar y como.

o Investigacion y respuesta
Etapas de la investigacion

Evaluacion inicial

El primer paso es verificar la informacion. Tan pronto se conozca que se trata de un
ESAVI, el trabajador de salud comunicara a los padres o familiares que la inmunizacion
es inocua, infundiéndoles confianza y explicandoles que puede haber eventos simultaneos
no necesariamente provocados por la vacuna. Si el caso se encuentra en una de las
categorias diagnosticas antes mencionadas, se efectuara la notificacion y se realizaran
todos los pasos de la investigacion con asesoria especializada en el nivel central.

Investigacion

Los ejes principales de la investigacion son: el servicio, la vacuna, el usuario, el
trabajador de salud, los padres, el trabajo de campo y el area legal (anexo 1). Ello supone
que han de realizarse procedimientos de observacion, entrevistas, revision de registros,
inspeccion de los servicios, necropsia y visitas domiciliarias.

Hasta que no se concluya la investigacion resultard imposible determinar las causas de
los eventos. Estos podrian estar relacionados con problemas operativos del programa
(error programatico) o con la vacuna, o no guardar relacion con esta o ser de causa
desconocida. Se detallan a continuacion estos conceptos.

El servicio

Se procurara detectar errores programaticos en alguna etapa de la prestacion de servicios
del establecimiento de salud.
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El inventario

El primer paso de la investigacion es realizar en el establecimiento sanitario un recuento
detallado y una observacién minuciosa de todo lo que esté relacionado con el programa
en cuanto a la oferta del servicio y la logistica. El inventario del ambito de trabajo
comprende:

» ¢l refrigerador del programa,

* la mesa de trabajo,

* ]la sala de vacunacion,

* el lugar donde se almacenan las jeringas y los diluyentes,

* el listado de los medicamentos que se reciben y se entregan en el servicio de salud
(revisar el parte de movimiento de medicamentos),

* las medidas de bioseguridad.

La vacuna

Se obtendran los siguientes datos sobre la vacuna y la jeringa utilizadas:

* ¢l nombre de la vacuna (descripcion del rétulo),

* el numero del lote,

» la fecha de fabricacion y caducidad,

* el laboratorio de fabricacion,

* la procedencia de la vacuna y de la jeringa, la fecha de embarque y los datos sobre el
transporte,

» el aspecto fisico de la vacuna y de la jeringa,

* los resultados de los procedimientos de control de calidad de la vacuna,

* la revision del protocolo de produccion de la vacuna implicada.

La reevaluacion de control de calidad de los lotes de vacunas implicados dependera de la
situacion que se presente, por ejemplo: ESAVI esperados o tasas de ESAVI inesperadas.

La logistica del programa

Se deben revisar los siguientes aspectos del programa:

* el almacenamiento de la vacuna,

» el transporte y la manipulacién de la vacuna,

* los documentos de registro de movimientos, los controles de existencias y otros.

El trabajador de salud

Se evaluara el desempefio del personal en cuanto a la administracion de las vacunas y sus
aptitudes para orientar a los padres. Se debe observar:

* el uso de diluyentes, la reconstitucion de las vacunas y las formas de administracion,
* la dosificacion adecuada,

« la disponibilidad de agujas y jeringas, y las practicas apropiadas,

» las circunstancias y la forma en que se realiza la vacunacion,

» las practicas de atencion de salud del establecimiento,

» el desempefio del personal en la técnica de aplicacion de la vacuna,

* el orden de administracion de la dosis del vial,

* la cadena de frio,

« el ambiente de trabajo y organizativo durante la ejecucion de la vacunacion.
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El usuario

Las variables basicas que se recolectan, generalmente por medio de entrevistas a los
padres o familiares, abarcan:

* datos demograficos,

» edad, sexo, lugar de residencia y referencias para su ubicacion,

« antecedentes familiares,

* resumen clinico reciente (sintomas y signos, duracién, examen clinico, examenes
auxiliares diagnosticados, tratamiento, evolucion, especial cuidado eel examen
neuroldgico),

* tipo de evento, fecha de aparicion, duracion y tratamiento clinico,

+ antecedentes médicos e historia clinica del paciente (al nacimiento, reacciones
anteriores a las vacunas, alergias a ciertas preparaciones farmacéuticas, trastornos
neurologicos preexistentes, apnea del suefio, medicamentos que toma actualmente, etc.),

« antecedentes vacunales (tipo de vacuna utilizada, fecha de la tltima dosis y, si la hubo,
tipo de reaccion previa).

El trabajo de campo

Los datos se obtendran por medio de entrevistas, visitas domiciliarias a las personas
afectadas y seguimiento de las personas a las que se haya administrado vacunas del
mismo lote o frasco.

El trabajo de campo incluye:

* Describir las condiciones socioecondmicas, incluidos el tipo de vivienda, la fuente de
calor utilizada, el lugar donde se duerme (si se trata de un nifio, indicar con quién
duerme), la cantidad de personas por cuarto, el acceso al agua potable y saneamiento.

* En caso de defuncion, describir como fue encontrado el cuerpo (posicion, temperatura);
si habia secrecion por boca o fosas nasales indicar las caracteristicas).

* Presentar un informe completo del resultado del protocolo de necropsia, examen
toxicologico y anatomia patoldgica.

* Efectuar el seguimiento de otros nifios vacunados con el mismo lote o frasco.

* Determinar si el evento notificado es un evento aislado o si hubo otros casos. Obtener
datos sobre:

— la poblaciéon vacunada con el mismo lote de vacuna en el mismo periodo y con los
mismos sintomas;

— la poblacion no vacunada, para determinar si ocurri6 un incidente similar en ese grupo;
— la poblacion vacunada con un lote diferente de vacunas (del mismo fabricante u otro)
que presenta sintomas similares, para determinar si ocurri6 un evento similar en la
poblacion vacunada con otro lote.

Necropsia

En los casos de defunciones notificadas como ESAVI se recomienda realizar la necropsia
en las primeras 72 horas con arreglo al siguiente procedimiento:

» Si la persona fallece en el domicilio sin causa evidente, en el establecimiento de salud el
médico realizara una “necropsia” verbal a la madre o familiares responsables, siguiendo
los pasos de una historia clinica, y realizard un examen anatomopatoldgico en busqueda
de signos de enfermedad [por ejemplo: ictericia (coloracion amarilla de piel y escleras),
petequias, hemorragias, cianosis, palidez].
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* De ser posible, se tomaran radiografias del cuerpo.

» Se coordinaran con el departamento médico legal de cada jurisdiccion las siguientes
acciones:

a. Realizacion de la necropsia lo antes posible, para evitar que se produzca lisis de tejidos
que pueda dificultar el diagnostico (como sucede con las glandulas suprarrenales). El
protocolo de necropsia proporcionara al médico legista toda la informacion sobre el
paciente.

b. Obtencidén de muestras para:

Examen toxicologico: 80 g a 100 g de higado, 80 g a 100 g de cerebro y contenido del
estdbmago; en caso de no haber contenido gastrico, enviar un corte del estbmago. Todas
las muestras juntas se enviardn en un frasco de boca ancha vacio (sin formol u otros).
Para la conservacion se usaran solo paquetes frios.

Examen anatomopatologico: se tomara una muestra de 3 cm a 4 cm de cada 6rgano para
el examen anatomopatologico, por ejemplo, fragmento de cerebro con meninges, de cada
uno de los cinco lobulos del pulmén, de ambos rifiones y suprarrenales, asi como de
cualquier otro 6rgano en el que se sospechen lesiones. En cada caso, la muestra sera
representativa de la zona sospechosa de lo que se busca. Se enviard todo junto en un
frasco de boca ancha con formol en cantidad suficiente, de manera que cubra todas las
piezas.

c. Envio de ambas muestras al laboratorio de referencia para realizar examenes
tanatologicos y auxiliares. Todas las muestras deberan estar rotuladas con nombre y
numero de protocolo de necropsia, acompaiadas de los documentos de solicitud de
examen e investigacion. En las conclusiones del estudio se consignara la causa de la
muerte utilizando la CIE-10 y, si es posible, se sefialaran los agentes causantes. Se
adjuntaréd asimismo el resumen de la historia clinica.

» El laboratorio de referencia de examenes tanatologicos y auxiliares enviard los
resultados al programa de inmunizacién, a epidemiologia y al laboratorio.

o Examen neurologico de los ESAVIs esperados

El examen neuroldgico comienza por tener en mente la condicion general del paciente,
cualquiera sea su edad: no es lo mismo examinar un paciente eutréfico que un desnutrido,
un paciente en vigilia que un paciente en coma, un paciente con enfermedad cronica a un
paciente agudo. Sin embargo existen pautas que son generales y al final cada uno hace un
esquema propio con el que se siente a gusto pero que debe ser coherente. En el anexo B
se describe una guia practica para el examen neurolégico dirigido.

o Resultados de la investigacion: clasificacion final de ESAVIs

Después de la investigacion, deberd analizarse la informacion para determinar la causa,
confirmar el diagndstico o sugerir otras interpretaciones posibles. Los ESAVI se
clasifican en tres categorias:
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1. El evento definitivamente no esta relacionado con la vacunacion

Se trata de eventos que ocurren después de la vacunacion pero que no son causados por
las vacunas: es una asociacion azarosa, es decir, existe una relacion temporal pero no de
causa-efecto (son eventos independientes).

Algunos casos clinicos sencillamente son coincidentes con la vacunacion, es decir que el
evento podria haberse producido aunque la persona no hubiese recibido la vacuna. La
mejor manera de respaldar el argumento de que el evento se produjo por coincidencia es
demostrar que el mismo caso u otros ocurrieron también en un grupo de poblacion que no
fue inmunizado. Sin embargo, las evidencias clinicas y de laboratorio del caso explican la
reaccion presentada por el individuo.

Aunque el ESAVI no haya estado relacionado con la vacunacién, puede requerir un
seguimiento médico adecuado. En ese caso, se coordinard un mecanismo de referencia a
los servicios de salud que se requiera.

2. El evento esta relacionado con la vacunacion
a. Evento relacionado con problemas operativos del programa (error programatico)

Es un evento causado en el ciclo de uso de la vacuna por un error en su almacenamiento,
preparacion y manejo o administracion.

Los eventos causados por “error programatico”, es decir, error operativo del programa,
son prevenibles por el vacunador. El error es mas frecuentemente humano que causado
por la vacuna o la tecnologia.

Por lo general, puede evitarse mediante la capacitacion del personal, la supervision y el
suministro apropiado de equipos para la administracion de inyecciones seguras.

Un error programatico puede conducir a un conglomerado de eventos, especialmente si
un vacunador no cumple con las normas impartidas durante la capacitacion. Las practicas
inadecuadas pueden dar lugar a abscesos u otras infecciones transmitidas por la sangre. El
caso mas grave es el choque tdxico por la manipulacion incorrecta del frasco de la vacuna
una vez reconstituida. Varios personas vacunados del mismo frasco podrian morir poco
tiempo después de la inyeccion. Se presentan en la tabla 3 los errores programaticos mas
frecuentes
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Posibles errores del programa y sus consecuencias

Error programatico

Evento previsto

Inyeccion no estéril:

* Reutilizacion de una jeringa o aguja
descartables

» Esterilizacion inadecuada de una jeringa o
aguja

» Utilizacidon de vacuna o diluyente
contaminados

* Uso de vacunas liofilizadas por mas
tiempo del indicado

* Infeccion, tal como absceso localizado en
el sitio de la

inyeccion, sepsis, sindrome de choque
toxico o muerte.

Infeccion transmitida por la sangre, como
la hepatitis o el

virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH).

Error de reconstitucion:

* Reconstitucion con el diluyente incorrecto
* Reemplazo de la vacuna o el diluyente
por un farmaco

» Absceso local por agitacion indebida
* Evento adverso asociado al firmaco
administrado; por

ejemplo, insulina

* Muerte

* Ineficacia de la vacuna

Inyeccion en el lugar equivocado:

* Aplicacion de la vacuna BCG por via
subcutanea

* Aplicacion demasiado superficial de la
vacuna DPT/DT/TT

* Inyeccion en la nalga

* Reaccidn o absceso local
» Probable lesion del nervio ciatico en
lactantes

Transporte o almacenamiento incorrecto
de las vacunas

* Ineficacia de la vacuna
» Reaccidn local por vacuna congelada

Inobservancia de las contraindicaciones

* Reaccidn grave evitable

En sintesis, los errores programaticos se deben a una o mas de las siguientes situaciones:

» Dosificacién inadecuada.
* Administracion incorrecta.

» Utilizacion inadecuada de agujas y jeringas descartables.

» Falta de verificacion del empaque que garantice la esterilidad de agujas y jeringas.
* Manipulacion inadecuada de las agujas y jeringas.

* Reconstitucion de las vacunas con el diluyente equivocado.

* Cantidad indebida de diluyente.
* Preparacion inadecuada de la vacuna.

* Sustitucion de vacunas o diluyentes por medicamentos u otros.

 Contaminacion de la vacuna o el diluyente.

» Almacenamiento indebido de las vacunas y jeringas.
* Uso de vacunas y jeringas después de su fecha de caducidad.
* Registro incorrecto de los movimientos o de la administracion.

(Qué se debe verificar?
Si se presentan varios casos se observara:
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* si fue un mismo trabajador de salud quien administr6 las vacunas,

* si la poblacion no inmunizada en el mismo grupo de edad y zona geografica presenta
los mismos sintomas,

* si otras personas inmunizadas con el mismo lote de vacuna en la misma zona geografica
presentan los mismos sintomas,

* si otras personas inmunizadas con el mismo lote de vacuna en los mismos
establecimientos y el mismo dia no presentan los mismos sintomas. e los casos
mencionados deberan aplicarse de inmediato las medidas correctivas, que

En cualquiera d incluyen cuestiones logisticas, de capacitacion y de supervision.
b. Evento relacionado con la vacuna

Este tipo de evento implica un efecto que puede ocurrir en el paciente. Las reacciones
mas frecuentes son en general leves y esperadas mientras que las graves son sumamente
raras.

Si un ESAVI se clasifica como reaccion vacunal o desconocida, se debe investigar con
mayor profundidad para clasificarlo segin los criterios de causalidad generalmente
aceptados.

La vacuna se aplico correctamente pero, debido a sus propiedades o componentes, causd
el evento adverso o lo precipito.

* Reacciones intrinsecas: respuesta del organismo asociada al producto biologico
propiamente dicho.

* Reacciones extrinsecas: frente a una reaccion vacunal, hay que tener en cuenta que
otros componentes de la formulacion podrian causar los eventos observados (eventos
extrinsecos) y que muchas veces las reacciones varian en intensidad y forma; se las
asocia equivocadamente con el producto biologico de la vacuna, pero son reacciones del
organismo a los coadyuvantes de la formulacion, por ejemplo:

— agentes de resuspension: agua o solucion salina;

— agentes preservantes: tiomersal;

— agentes estabilizantes: sorbitol y gelatina hidrolizada;

— agentes adyuvantes: sales de aluminio;

— residuos de los medios de crecimiento;

— antibiodticos: neomicina, estreptomicinaza

» Factores relacionados con el huésped: evento causado por susceptibilidad genética,
ansiedad o dolor

a la inyeccidn en si misma y no por la vacuna.

* Desvio de la calidad: es el distanciamiento de los parametros aptos para la licencia de la
vacuna, por ejemplo, el aumento de la concentracion viral.

Es preciso investigar cada caso, pues segun la clasificacion de los casos relacionados con
la vacuna pueden darse distintas situaciones:

* El evento sucedi6 dentro del margen de frecuencia esperada:

—si el evento es leve, indicar a los padres como deben proceder para el tratamiento,
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—si el evento es grave, notificar al grupo de trabajo responsable del monitoreo del ESAVI
para iniciar la investigacion.

* El evento fue inesperado u ocurrid con una frecuencia no esperada; en este caso se
tomaran de inmediato las siguientes medidas:

— informar al grupo de trabajo responsable de la investigacion del ESAVI;

— suspender temporalmente el uso del producto (tipo o lote de vacuna o jeringa del que se
sospecha);

— coordinar con la ARN la reevaluacion de la calidad de la vacuna y comunicarse con el
fabricante si fuera necesario;

— disponer la devolucién de la vacuna si fuera apropiado;

— notificar a la OPS/OMS, para difundir la informacién internacionalmente si fuese
necesario.

La notificacion e investigacion de los ESAVI dependerd de la estructura organizativa de
cada pais; sin embargo, hay que garantizar que todas las etapas del proceso se realicen
hasta la clasificacion del caso.

3. La investigacion no es concluyente

Cuando no es posible determinar la relacion de causalidad, ademdas de la notificacion a
las partes interesadas sobre los resultados de la investigacion se debe especificar por qué
no se llega a una conclusion y hasta donde se ha avanzado.

Medidas

Las medidas que se adopten se basaran en las conclusiones de la investigacion, que
tendra uno de los siguientes resultados:

1) El evento definitivamente no esta relacionado con la vacunacion.

2) El evento esté relacionado con la vacunacion:

— por problemas operativos del programa (planificar capacitacion o establecer otras
medidas necesarias),

— por problemas de la vacuna.

3) La investigacion no es concluyente (verificar la frecuencia de investigaciones no
concluidas por region geografica, indicar la necesidad de capacitacion u otras medidas
necesarias).

Finalizada la investigacion se informaran las conclusiones a las partes interesadas. Para
ello, la comunicacion debe ser clara y se difundira a los padres, la comunidad, la region,
el ambito central, las autoridades de salud, las asociaciones profesionales o el pais en su
totalidad, con inclusion de los medios de comunicacion masiva cuando sea apropiado.
Durante la investigacion de los ESAVI es importante contar con el apoyo permanente de
las ARN en los paises.

En el marco de las actividades de vacunacion segura, es preciso disponer de instrumentos
regulatorios que respalden las decisiones del grupo de trabajo mediante herramientas
técnicas de analisis de la informacion obtenida por el componente epidemiolédgico, a fin
de conocer todo el perfil de seguridad de las vacunas.
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Las actividades de vacunacion segura pueden formar parte del sistema de vigilancia
epidemiologica del pais, no es necesario contar con un sistema especifico para vacunas.
Es preciso establecer los criterios de notificacion e investigacion en forma conjunta con
el programa de inmunizacion y la vigilancia epidemiologica.

La figura 2 resume las etapas de la investigacion de un ESAVI.
Figura 2
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o Sistema de informacion integral de vacunacion segura

El trabajo interprogramatico de la Organizacion de la Panamericana de Salud
(OPS/OMY) relacionado con la vacunacion segura en las Américas incluye disponer de
vacunas de alta calidad trabajando en coordinaciéon con las Autoridades Nacionales
Regulatorias (ANR), promover las practicas de la seguridad de las inyecciones, vigilar los
eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI), que incluye
respuesta rapida e investigacion eficaz y la prevenciéon y manejo de crisis. Asi mismo,
todas las vacunas que se adquieren a través de organismos del Sistema de Naciones
Unidas (UNICEF y el Fondo Rotatorio de OPS/OMS) para los programas nacionales de
inmunizacion cumplen varios requisitos para ser precalificadas por la Organizacion
Mundial de la Salud y para la liberacion de los lotes trabajan conjuntamente con las ANR
de los paises donde

se producen las vacunas y los que reciben las vacunas.. Un sistema informatizado
integrado de vacunacion segura debera ser desarrollado para garantizar un método
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estandarizado para la notificacion, recopilacion, analisis oportuno y retroalimentacion de
los datos relacionados de ESAVI. Asi como, para mejorar la comparabilidad de datos, la
calidad y gerencia de las vacunas y jeringas.

Los objetivos principales del sistema de informacién de vacunacién segura para las
Américas son los siguientes:

1. Asegurar un método estandarizado de la vigilancia de ESAVI, en particular monitorear
eventos serios.

2. Identificar potenciales sefiales sobre la seguridad de las nuevas vacunas de manera
oportuna.

3. Mejorar los datos de seguridad de vacunas precalificadas posterior a su registro.

4. Disponer informacion sobre la seguridad de las vacunas para apoyar las politicas de
vacunacion y recomendaciones.

5. Mantener la credibilidad de los programas nacionales de inmunizacion en la Region

Es un sistema de informacion para los paises, el alcance del proyecto es regional,
incluyendo todos los paises de América Latina y el Caribe. El sistema informatizado debe
ser integral, especifico, consistente, flexible, preciso, amigable, de aplicabilidad general,
multilingiie, que incluya definiciones de caso, adaptable y se pueda actualizar
continuamente.

Estas caracteristicas y su aplicabilidad en Web permitirad su uso desde el nivel local de
cada pais, hospitales, centros y puestos de salud, asi como, los servicios de salud privados
quienes reportaran los casos de ESAVI al nivel intermedio (Estado, Region,
Departamento o Provincia) siguiendo luego al nivel central del Ministerio de Salud (MS)
en cada pais. Los puntos focales OPS/OMS de inmunizacion también revisaran la
informacion de ESAVI en coordinacion con el MS. A nivel regional, OPS/OMS analizara
y retroalimentard a los paises la informacion de ESAVIs y proveera los datos necesarios a
la base de datos global de OMS.

El sistema de informacion se basa en una aplicacion Web que aprovechard los recursos
tecnologicos disponibles de la OPS/OMS se instalaria y operaria tentativamente en el
servidor de la sede de la OPS en Washington, DC. EIl sistema tendréd tres modulos de
datos, sobre:

1. Vigilancia de ESAVI

2. Control de calidad

3. Gerencia de biologicos y dispositivos
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Figura 3
Diagrama de vigilancia ESAVI
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4. Vigilancia de ESAVIs durante campaiias

Las actividades masivas de inmunizacion presentan problemas de seguridad especificos,
pues su objetivo es inmunizar a muchas personas, a veces de diferentes grupos de edad,
en un corto periodo de tiempo. Son objeto de mayor vigilancia y la sensibilizacion
publica es mayor. También aumenta el riesgo de que los rumores perjudiquen la
campafia. Las tareas mas arduas son las practicas de inyeccion segura y el manejo de los
ESAVL

Si no se adoptan las medidas preventivas adecuadas ni se solucionan apropiadamente los
problemas que se presenten, aumentard la transmision de infecciones y disminuird la
confianza en la campafia; en consecuencia, no se alcanzaran las metas de cobertura
vacunal. Sin embargo, es posible evitar muchos de los problemas haciendo hincapié en la
seguridad de la vacunacion desde el inicio de la campana.

A fin de consolidar los componentes de una vacunacion segura hay que considerar:
— la evaluaciodn de las practicas de inyeccion segura;

— la preparacion de un plan de campana detallado;

— la puesta en practica del plan;

— el monitoreo de los resultados.
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Los gerentes de los programas de inmunizacion deben asegurar que los mecanismos de
monitoreo de ESAVI durante la campafia formen parte de la rutina del programa.

La evaluacion del riesgo/beneficio en las campanas de vacunacidon es una estrategia
recomendable para:

— sefialar que las vacunas utilizadas reducen la morbilidad y mortalidad asociadas con las
enfermedades graves;

— justificar la importancia de la realizacion de campanas como estrategia complementaria
del programa de inmunizacion;

— incluir alternativas tales como la distribucion de suplementos de vitamina A;

— proporcionar informaciones claras sobre la relacion riesgo/beneficio de cada vacuna
utilizada.

El niimero de eventos observados est4 directamente relacionado con la cantidad de dosis
administradas; en otras palabras, si se esta llevando a cabo una campana de vacunacion
con la aplicacién de una gran cantidad de dosis, es de esperar que la cantidad de eventos
también aumente, pero la relacién entre el nimero de eventos y el de dosis debe
permanecer invariable para cada vacuna. Se prevé que la cantidad de eventos observados
aumente en proporcion a la de dosis de vacunas aplicadas.

Durante una campaia puede producirse un aumento aparente o real de ESAVI.

* Un aumento aparente de ESAVI se debe a una o mas de las siguientes razones.

— Dada Ia aplicacion de gran numero de dosis de la vacuna durante un periodo de tiempo
reducido, pueden registrarse mayor cantidad de ESAVI. Es posible que esto cause
preocupacion en la poblacion aunque la tasa de eventos adversos siga siendo la misma.

— Tanto el personal de atencion de salud como el piblico suelen percatarse mas de los
ESAVI durante las campafias, sobre todo cuando se emplean vacunas inyectables.

— La difusion de rumores generalmente es mayor y puede producir efectos negativos en
las etapas ulteriores de la campafia. Contrariamente a lo que ocurre con los ESAVI que se
producen en el marco de los programas de inmunizacion regulares, durante una campafia
puede no haber tiempo suficiente para contrarrestar los rumores.

— Una campaia puede generar rechazo en determinados dmbitos. Los ESAVI que se
producen suelen agudizar una situacion de por si negativa y utilizarse para justificar las
criticas.

— A veces las vacunas se administran a grupos de edad mas amplios (generalmente a
personas de mas edad) que en la vacunacion rutinaria, y el personal del programa puede
tener menos experiencia en el tratamiento del tipo de eventos adversos que suceden en
estos grupos.

* Un aumento real de los ESAVI se debe a las siguientes razones.

— Es posible que los trabajadores de salud, presionados por la gran cantidad de personas
por vacunar, descuiden las practicas impartidas acerca de la seguridad de las inyecciones,
aumentando asi el riesgo de que se produzcan eventos adversos por errores
programaticos.
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— También es posible que se emplee personal adicional poco familiarizado con las
practicas de vacunacion, lo que aumentara la probabilidad de que se incurra en errores
programaticos.

Reduccion de ESAVI durante las camparias de vacunacion

Las medidas para prevenir ESAVI y la planificacion para reducir los errores
programaticos durante las campaias incluyen:

— emplear exclusivamente vacunas de calidad, acreditadas por las Naciones Unidas o la
ARN, y jeringas descartables, de preferencia las autodestructibles para las vacunas
inyectables;

— asegurar una distribucion adecuada del diluyente y del material inyectable junto con la
vacuna;

— reconstituir la vacuna uinicamente con el diluyente proporcionado por el fabricante;

— utilizar una aguja y una jeringa descartables del tamafio recomendado para cada
vacuna;

— impartir capacitacion sobre los procedimientos adecuados de reconstitucion de las
vacunas liofilizadas y las técnicas apropiadas de administracion;

— desechar las vacunas que no han sido reconstituidas conforme a la politica de
OPS/OMS en relacion con los frascos abiertos;

— planificar la eliminacion sin riesgo de los materiales utilizados en la vacunacion e
impartir capacitacion al respecto;

— no almacenar los fairmacos ni otras sustancias en el refrigerador del programa de
inmunizacion, pues este es de uso exclusivo para las vacunas;

— impartir capacitacion sobre las contraindicaciones de la administracion de la vacuna y
las precauciones que debe adoptar el personal encargado de su aplicacion en el terreno;

— mantener un registro actualizado con los datos de las vacunas en existencia y de su
distribucion en los diferentes establecimientos de salud;

— llevar un registro de los lotes en uso en el establecimiento de salud;

— capacitar y supervisar apropiadamente a los trabajadores para que observen las
practicas de inyeccion segura;

— investigar cualquier error operativo del programa para que no se repita.

Es importante que los coordinadores de las campaias en todos los niveles cuenten con
una lista de cuestiones para considerar. Esta incluye aspectos de:

* Planificacion

— Identificacion de todos los actores y aliados.

— Presupuesto garantizado para la provision de todos los insumos necesarios.

— Instrumento de evaluacion de practicas de vacunacion segura.

— Plan de entrenamiento para el personal de salud.

— Plan de comunicacion: mensajes a través de los medios de comunicacion.

— Plan de educacion y comunicacion social.

— Inclusion del concepto de vacunacion segura desde la planificacion de la campana.

* Administracion de vacunas seguras
— Adquisicion de vacunas a proveedores acreditados por la OMS.
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— Distribucion de termos con paquetes frios, diluyentes, jeringas descartables y cajas de
seguridad para los lugares de vacunacion, y otros materiales necesarios.

— Capacitacion en practicas de vacunacion segura.

— Capacitacion de los profesionales de la salud en los temas especificos de la campana.

— Monitoreo de la distribucion de las vacunas por lotes de los laboratorios productores.

* Manejo de los desechos

— Conocer los reglamentos locales en relacion con el tratamiento y la eliminacion de
materiales.

— Establecer antes del inicio de la campafia un plan de procedimientos en relacion con el
transporte, el acondicionamiento y la eliminacion de los materiales.

— Distribuir guias informativas a los profesionales de la salud involucrados.

— Monitorear diariamente las actividades realizadas.

* Gerencia y monitoreo de los ESAVI

— Implementar un sistema de monitoreo.

— Habilitar canales rapidos de notificacion.

— Decidir cuéles son los ESAVI que deben notificarse.

— Capacitar a los profesionales de la salud en materia de investigacion y manejo de los
ESAVIy sobre las estrategias para responder a los rumores.

— Orientar a personas clave de todos los niveles sobre la falsa percepcion del incremento
de los ESAVI durante la campafia de vacunacion.

— Elaborar mensajes para los medios de comunicacion teniendo especialmente en cuenta
la percepcion local.

— Mantener la alerta sobre los rumores e informar rapidamente al programa de
inmunizacion y al nivel central de vigilancia epidemiologica.

5. Manejo de las situaciones de crisis

(Por qué surge una crisis?
La generacion de una gran demanda de la nueva vacuna, su administracion masivamente
pueden generar crisis y estas superar el control de los programas de inmunizacién, para
la cual debemos estar preparados tener un plan para enfrentar las posibles crisis que se
presenten, tener buenas relaciones con los medios de comunicacion, tener una adecuada
difusion de las politicas de inmunizacion de esta nueva vacuna. Por esto se deben adoptar
ciertas medidas por adelantado. Entre ellas, las siguientes:
e Planifique por adelantado. No espere a que ocurra la crisis; preparese para lo
inevitable.
e (Capacitese y capacite al personal de vacunacién de todos los niveles para que
reaccione en forma adecuada.
e Compruebe lo sucedido.

Medida 1. Planifique por adelantado

* Designe a la persona encargada de responder (portavoz). Se debe asignar esa funcion a
un miembro de la plana directiva de la institucion, para que quede claro ante la
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comunidad que el nivel de responsabilidad es alto y que las autoridades no son
indiferentes.

* Ponga en marcha la alianza (establecida previamente) con los medios de comunicacion
de interés general y no solo con los especializados en salud. Para ello se debe facilitar,
periddicamente, informacion sobre los problemas de salud en la localidad a los medios de
comunicacion. Resulta util contar con informes actualizados sobre los ESAVI que cabe
esperar y sus proporciones en circunstancias normales. De ese modo, cuando se anuncie
la noticia de un suceso determinado y su frecuencia esperada, los periodistas tendran
puntos de referencia. Establezca relaciones especiales con periodistas que muestren
sensibilidad ante temas de esta naturaleza, para poder recurrir a ellos en caso de crisis.

* Prepare notas de prensa e informativas, asi como preguntas y respuestas sobre eventos
adversos.

* Antes del inicio de una campana de vacunacién masiva, examine los datos sobre lo que
puede fallar y tenga disponible informacion para los medios de comunicacion, por si
llegara a necesitarla. Asi los medios sabran qué tipo de ESAVI podrian producirse.

» Establezca vias de informacidon acreditadas, tales como un anuncio periddico sobre
asuntos de salud en la radio o en una revista de salud.

* Ante la ausencia de un comunicador en su institucidn, solicite asesoramiento de un
especialista en materia de comunicaciéon publica sobre como usted debe afrontar los
ESAVI previstos.

* Procure que haya una linea presupuestaria para capacitacion, planificacion y reaccion
ante las crisis.

Medida 2: Capacitese

Capacitese y capacite a otros miembros del personal directivo (incluidos, de ser posible,
los funcionarios locales) para tratar con los medios de comunicacion. Esto incluye, entre
otras cosas, la preparacion de material impreso y la capacitacion para brindar entrevistas
a la prensa y a las emisoras de radio y television. El personal debe estar sensibilizado
acerca de la importancia del lenguaje corporal.

Medida 3: Compruebe lo sucedido

* Verifique lo sucedido. Tan pronto se informe acerca de un evento adverso se deben
adoptar medidas para determinar lo que realmente ha ocurrido. Para ello se debe acudir a
la fuente por los medios mas expeditivos, como por ejemplo una llamada telefonica.
Desconfie de las informaciones de segunda mano. (Es fidedigna su fuente de
informacion?

* Determine si se trata de un evento adverso “real”. Ciertos acontecimientos forman parte
de un fenomeno de largo plazo, y puede no ser adecuado senalar un solo acontecimiento.
« (Hay una respuesta cientifica que se pueda dar inmediatamente sobre el evento o hace
falta hacer mas estudios? ;Ha ocurrido algin evento similar en otro pais?

Plan de prevencion de crisis
Objetivo:

* Revertir la desconfianza de la poblacion y asegurar el mantenimiento de las
actividades de vacunacion al mas breve plazo posible, con el fin de asegurar la
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continuidad de las actividades, resguardando el patrimonio de imagen corporativa
y reputacion de la organizacion

1. Formar el equipo de respuesta
Cree un grupo especial de crisis en el que por ningun motivo debe faltar el comunicador
de la institucion. Este grupo tendra a su cargo la definicién de cuestiones juridicas,
técnicas y de comunicaciones. Anuncie quién o quiénes son los encargados de adoptar las
decisiones
» Con capacidad de tomar decisiones
*  Comité técnico y Comité asesor
* Equipo de Comunicadores
* Equipo multidisciplinario de atencion
* Aspectos legales
Comité de crisis: Organizacion
a. Comité Técnico
* Encargado de la investigacion inmediata de casos notificados
* Integrantes: Epidemitlogo, Coordinador de Vacunacion  Segura,
Comunicador, Responsable PAI
» Realiza investigacion inicial del caso
b. Comité Asesor
* Brinda orientacion técnica cientifica a partir del cual se genera la estrategia
comunicacional para enfrentar la crisis.
» Integrantes: representantes de colegios profesionales: Pediatra, neur6logo,
Inmundlogo, Asesor legal, Forense
2. Colectar informacion relevante
Si ha pasado cierto tiempo desde que recibid la capacitacion, refresque los conocimientos
y aptitudes en materia de comunicacion.
» Experiencias previas en los Ministerios de Salud
* Bibliografia Nacional/Internacional
» Agencias Técnicas Internacionales (ej. OPS/OMS, CDC, etc.)
3. Coordinacion de esfuerzos (Identificar punto focal y determinar funciones)
Examine la posibilidad de obtener el apoyo de Autoridades Politicas, Cientificos que
generen opinidon y famosos o figuras populares que esté dispuesta a salir a la palestra en
apoyo de la inmunizacion.
» Abogacia
» Centros de tratamiento y referencia
* Centros de rehabilitacion
» Instituciones profesionales
* Equipo de comunicacién social
» Laboratorios de Referencia
* Organizaciones internacionales (OPS)
» Autoridad Regulatoria Nacional
* Otros
4. Control del Daiio
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Organice y anuncie el apoyo a las victimas (por ejemplo, colaborar con los gastos,
establecer una linea telefonica directa de emergencia, etc.) sin reconocer culpa ni
responsabilidad.
» Trabajar con los padres y persona afectada
Apoyo psicologico y emocional
— Apoyo del sistema de salud (acompafiamiento)
— Referencia fuera del sistema
— Apoyo logistico
» Trabajador de Salud y su percepcion
— Mantenga informado
— Re-entrene
— Apoyo Emocional/Legal
* La comunidad y su percepcion
5. Investigacion Epidemiologica (Equipo de respuesta rapida)
Inicie una investigacion técnica y mantenga informada a la prensa sobre los avances
logrados al respecto.
» Paciente afectado (historia clinica)
* Vacuna en cuestion
* Proceso de vacunacion
* Entorno (Servicio de salud y comunitaria)
* Prueba de laboratorio
» Estudios anatomo-patologicos
* Clasificacion final del caso
6. Plan de comunicacion para la crisis
Establezca rdpidamente una oficina de prensa o un punto de contacto para la prensa.,
determine y anuncie quién o quiénes seran los encargados de informar a la prensa
(voceros/portavoces). Haga una declaracion o nota de prensa preliminar dentro de las
primeras horas. Pongase en contacto con la prensa con la que ya haya establecido una
relacion. En el caso de un acontecimiento importante, convoque a una conferencia de
prensa diaria. Atienda a los medios de comunicacion en todas las formas posibles.
» Identificar el problema
 Identificar el publico objetivo
» Desarrollar habilidades de comunicacion
 Identificar el portavoz
* Nota de prensa/ Conferencia de prensa
 Identificar amigos en los medios de comunicacion masiva (establecer alianzas)
» Trabajar con las asociaciones profesionales
* Resultados de la investigacion
7. Plan de los Aspectos Legales
» Depende de las leyes legales y su aplicacion para cada pais.
» Disponibilidad de recursos
8. Evaluacion del Plan
Evalue lo ocurrido y de qué forma se podria abordar mejor la situacion la préxima vez
* Plan de evaluacion
» Evaluacion de los eventos después de los hechos/ como se enfrento?
» Evaluacion usando indicadores
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» Lecciones aprendidas
» Hacer las correcciones apropiadas
9. Algoritmos
» FElaborar un algoritmo de cada plan, establecer claramente los flujos, referencias y
responsabilidades
» Este disponible para todo el personal
* Asegure que cada uno conoce como leerlo y que ellos lo entienden

Ejecucion

La ejecucion es la fase en la que se ponen en marcha todas las actividades planificadas.
Antes de la ejecucion de un plan, los encargados de esta tarea deben efectuar un anélisis
para determinar sus puntos fuertes y sus deficiencias (fuerzas internas), sus oportunidades
y amenazas (fuerzas externas). Los puntos fuertes y las oportunidades son fuerzas
positivas que se deben aprovechar para ejecutar el plan con eficiencia. Las deficiencias y
las amenazas son obstaculos que pueden frenar la ejecucion del plan y deben ser
superados.

La supervision es importante en la fase de la ejecucion del plan para velar por que esta
sea correcta. Es un proceso continuo que se debe definir antes de que se inicie la
ejecucion del plan. Las actividades de supervision deben figurar en el plan de trabajo, y
en ellas deben participar todos los interesados directos. Si las actividades no progresan
adecuadamente se deben adoptar las disposiciones necesarias para reconocer el problema
a fin de poder corregirlo.
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7. Anexos
1. Formulario de notificaciéon de ESAVIs

2. Guia practica para el examen neurologico dirigido
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