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INTRODUCCION

Las vacunas son una de las acciones a nivel nacional y mundial mas efectivas para la mitigacion,
control, eliminacién o erradicacion de algunas enfermedades infecciosas. En nuestro pais contamos
con el Programa de Vacunacion Universal de manera gratuita que es aplicable en todas las

instituciones publicas.

Aunque las vacunas son seguras, no estan libres de presentar eventos posteriores a su aplicacién. El
Sistema de farmacovigilancia de las vacunas, llamado actualmente Sistema de Vigilancia de Eventos
Supuestamente Atfribuibles a Vacunaciéon e Inmunizaciéon (ESAVI), funciona bajo lineamientos
nacionales e internacionales. El Sistema de Vigilancia de ESAVI, cuenta con diferentes niveles para
el flujo de la informacién, local, estatal, federal internacional. El nivel local, realiza la identificacion,
clasificacién y notificacion de los casos. Los Centros de Salud, de los Servicios Estatales de Salud,
forman parte del nivel operativo del Sistema de Vigilancia de ESAVI, siendo uno de los principales

niveles donde se lleva a cabo la aplicacién de vacunas.

Aunque la notificacion de los ESAVI, es obligatoria, se requiere que el personal conozca el sistema
operativo que corresponde al nivel local, le dé la importancia a esta informacién, ya que forma parte

de la vigilancia de la calidad de las vacunas, una vez aplicadas a la poblacién.

La capacitaciéon y evaluacién deben ser fundamentales en la operacion y valuacion del
funcionamiento del Sistema de Vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e
inmunizacion, sin embargo no es suficiente tener los conocimientos, se requiere que se tengan
buenas practicas y se crea en la importancia y utilidad de la notificacién de los ESAVI. Se requiere de
una evaluacién constante del Sistema de Vigilancia de ESAVI y de todos sus componentes para su

correcta operacion.



ANTECEDENTES

La historia de la vacunacion en México, inicio en el ano de 1804, cuando pertenecia a la corona de
Espafia y por orden del rey Carlos 1V, tras la muerte de uno de sus hijos, ordend se vacunara a toda
la poblacion. Esta actividad fue dirigida por el Dr. Francisco Xavier Balmis, lo que represento la
primera vacunacién en masa en México. En 1888 el Dr. Eduardo Liceaga, inicio la produccién en
nuestro pais de vacuna asi como su aplicacién, siendo capacitado en Paris en el Instituto Pasteur.
En 1905 se crea el Instituto Bacteriolégico Nacional para la produccion de las primeras vacunas (rabia
y viruela)."Posteriormente se introducen paulatinamente otras vacunas, en 1948 la de tosferina y
difteria, 1951 la vacuna de BCG (contra la tuberculosis invasiva), 1954 la de toxoide tetanico y difteria,
en 1955 DPT (difteria, tosferina, tétanos), 1956 anti poliomielitica tipo Salk, 1962 anti poliomielitica
tipo Sabin, 1972 vacuna anti sarampion, 1993vacuna anti neumocécica de polisacaridos purificados
para adultos mayores, 1998 SRP(sarampién, rubéola, parotiditis), 1999 pentavalente de células
completas que en 2007 se cambid por pentavalente acelular, 2000 SR (sarampidn, rubéola), 2004
influenza, 2006 rotavirus, 2007 anti hepatitis B pediatrica, 2009 VPH (virus del papiloma humano
tetravalente). A partir de 1980 se establecen las jornadas intensivas de vacunacion, que se
modificaron a dias nacionales de vacunacion, semanas nacionales de vacunacion y actualmente

conocidas como Semanas Nacionales de Salud. 2

En México, desde 1991, se cuenta con el Programa Universal de Vacunacién (PVU) un Sistema de
Vigilancia de Eventos Temporalmente Asociados a Vacunaciéon. En 1995, se crea el Centro Nacional
de Farmacovigilancia.® En 1997 a nivel internacional, se realizé en Sicilia una declaracién sobre la
importancia de la seguridad de los medicamentos, vigilancia, evaluacion, intercambio de informacion
en los medios de comunicacién, donde se consideraron los aspectos éticos, morales, profesionales y
cientificos, sobre los riesgos y beneficios de los medicamentos.* En1999 la Organizacién Mundial de
la Salud, formo el Comité Consultivo Mundial, para la seguridad de las vacunas, para definir las
normas en la prevencién de riesgos sobre las vacunas, que estan incluidas dentro de la

farmacovigilancia.®

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), define la farmacovigilancia como las actividades
relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de eventos adversos de los
medicamentos incluidas las vacunas. Para llevarse a cabo en los paises, se requiere de un Sistema
Nacional de Notificacion de estos eventos, el cual requiere ser, permanente, contar con los recursos
para su funcionamiento, colaboracién, coordinacién y comunicacion dentro de su estructura

operativa.®



En México, en la década de los cuarenta, se institucionalizaron los servicios que prestaban asistencia
y sanidad a la poblacion, con los primeros sistemas de vigilancia epidemiolégica, en 1990 se integra
un sistema de vigilancia para todo el pais. En 1995 se forma el Comité Nacional para la Vigilancia
Epidemiolégica que es el 6rgano normativo nacional para el Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemiologica (SINAVE), el cual se divide en Notificacion semanal (SUAVE), vigilancia de la
mortalidad (SEED), vigilancia Hospitalaria (RHOVE) y Sistemas especiales, el cual incluye la

vigilancia de enfermedades prevenibles por vacunacion.’

Hasta el 2014 operaba el Sistema de Vigilancia de Eventos Temporalmente Asociados a Vacunacién
(ETAV) para la notificacion y seguimiento de eventos posterior a la aplicacion de una vacuna, de
acuerdo a la temporalidad de cada vacuna. A finales del 2014, se publica el manual operativo de
ESAVI, para iniciar el cambio de los lineamientos de operacion con el objetivo de cumplir con los

lineamientos internacionales de la OMS.

El Sistema de Vigilancia de los ESAVI, esta sustentado por la Norma Oficial Mexicana 036 sobre la
aplicaciéon de vacunas en nuestro pais y la Norma Oficial Mexicana NOM-017. Ademas esta en el
marco legal en la Ley General de Salud, en el articulo 230, menciona la importancia en el control de

la calidad de las vacunas.? ?

Un estudio en México, publicado en el 2010, evalu6 el periodo 2003-2007 de Eventos Temporalmente
Asociados a Vacunacioén a nivel nacional en donde se documentd que 70.44% de los casos fueron
notificados por los servicios de la Secretaria de Salud. La tasa de prevalencia de eventos
temporalmente asociados a vacunacion fue de 0.26 por 100 000 dosis aplicadas de vacunas y la tasa
de prevalencia en el Distrito Federal fue de 0.09. Este estudio refiere que de acuerdo a la clasificacion
cinica, 53.16% fueron leves, 28.81% moderados, 17.03% graves. Por clasificacién epidemioldgica,

48% causal, 27.62% coincidentes, 23.845 errores técnicos.®

En un estudio transversal, descriptivo realizado en Cuba, sobre la caracterizacién de eventos
adversos asociados a vacunas, seé reportd que los eventos que mas se presentaron del 2006 al 2007,
fueron los leves, principalmente, fiebre, inflamacién y dolor en el sitio de aplicacién. Siendo la vacuna

pentavalente la que presentd el mayor nimero de eventos."

En Pert en 2011, en un estudio que incluyo a 65 estudiantes de enfermeria sobre conocimientos
referente a eventos adversos posteriores a la vacunacion, mas del 50% de los estudiantes carecian

de conocimientos al respecto.’?



En 2014, se realizd un estudio sobre la evaluacién de ETAV, en la Jurisdiccion Sanitaria Alvaro
Obregon en el Distrito Federal, en personal de salud en los que se incluyd, médicos, enfermeras,
vacunadores y promotores de salud, se observé que 53.2% de este personal de salud habia tomado
capacitacion sobre vacunas o enfermedades que previene las vacunas. Referente a sesiones
académicas en Centros de Salud en el ultimo afio, el 72.3% del personal menciond se habian
abordado los temas de vacunacion o enfermedades prevenibles por vacunacion. Relacionado a
conocimientos, actitudes y practicas, 0.2% del personal no tenian conocimientos adecuados sobre
ETAV, 91.5% presentaron actitudes técnicamente no adecuadas para la notificacion y vigilancia de
ETAV, 42.6% presentaron practicas inadecuadas en el proceso de notificacion de ETAV. Ademas
68.8% considerd el proceso de notificacion como no sencillo, que requieren mucho tiempo, los
formatos eran dificiles de llenar y no contaban con insumos necesarios, ni la capacitacion para

realizarlo.”®

En los anuarios de morbilidad de México, donde se reportan los Efectos Indeseables por vacunas y
sustancias biolégicas, podemos observar que el Distrito Federal participa con el 20 a 25% del total

Nacional, como se muestra en la tabla:

Tabla 1. Notificacion anual de Efectos indeseables por vacuna y sustancias biolégicas 2009 al 2013

en D.F. y nivel nacional.

D.F. N D.F. N D.F. N D.F. N D.F. N
ENE 4 15 18 70 2 37 13 59 12 71
FEB 10 43 36 148 5 86 14 70 12 92
MAR 10 69 35 157 9 54 13 63 10 53
ABR 6 48 11 61 1 45 13 55 14 73
MAY 1 16 4 51 10 53 17 80 46 159
JUN 6 30 5 77 9 87 15 64 32 107
JUL 4 47 6 36 17 77 18 69 16 71
AGO 6 35 6 50 7 63 10 57 19 68
SEP 17 52 3 45 11 56 9 59 26 65
OCT 12 74 7 61 14 113 45 120 25 118
NOV 13 54 42 83 14 91 21 59 26 79
DIC 38 129 10 56 9 33 7 34 18 56
Total. 127 612 183 895 108 795 195 789 256 1012

Fuente: Se elaboré a partir de informacion de la DGE. Anuarios de morbilidad 2009-2013.14



De acuerdo a la Organizacién Mundial de la Salud, a nivel mundial, las vacunas en promedio evitan
de dos a tres millones de muertes por enfermedades prevenibles por vacunacién.’® El programa de
vacunacion forma parte de las prioridades para la atencién a la salud. En las metas para el 2020, se
espera una cobertura para todas las vacunas mayor o igual al 90%." En México los indicadores de
cobertura son de 90% para el esquema completo de vacunacion y de al menos 95% para cada
vacuna.’ Esto implica incrementar la aplicacion de dosis, y mantener la vigilancia de ESAVI, de
manera permanente para cotejo del alcance de las metas y evaluacién del sistema de vigilancia de
ESAVI.

En 2014, la COFERPIS recibié reconocimiento como Agencia Funcional para las vacunas por la
Organizacion Mundial de la Salud, certificandola como autoridad sanitaria en procesos de evaluacion
en la calidad de las vacunas, antes de su liberacion para la aplicacién en la poblacion.'®La
COFEPRIS participa asi mismo en la revision de la informacién de los ESAVI, recibida por las

autoridades sanitarias, Centro Estatal de Farmacovigilancia y a nivel federal por CeNSIA.""

MARCO TEORICO

Inmunidad y vacuna

El sistema inmune permite al ser humano, distinguir lo propio de lo extrafio. Esta compuesto por
6rganos primarios (timo y médula ésea), érganos secundarios (bazo, ganglios linfaticos, tejido linfoide
disperso en las mucosas), células que participan en la inmunidad innata (como neutroéfilos,
macrofagos, eosinofilos, basofilos, células asesinas naturales o NK por sus siglas en inglés [Natural

Killer], etc.) y células que participan en la inmunidad especifica (linfocitos T y B).'®

La inmunidad innata, también conocida como natural o no especifica, estd compuesta por:

- Barreras anatomicas: Los factores mecanicos como la piel, el movimiento de los cilios de las
células respiratorias, peristasis intestinal en el aparato digestivo. Los factores quimicos como
la produccion del sudor, lagrimas, saliva. Los factores biolégicos como la flora normal de las
mucosas.

- Barreras humorales: proteinas, enzimas, complemento, factores de coagulacion, proteina C
reactiva, células presentes en la circulacion como neutrofilos, basdfilos, eosindfilos, células

presentadoras de antigeno, como los macroéfagos.



La inmunidad adquirida o especifica a antigenos, es aquella que esta enfocada a la proteccion de
determinado patdgeno. Esta puede ser pasiva (cuando se transfiere anticuerpos producidos por otro
organismo) o activa (produccion propia de anticuerpos especificos a un antigeno). En esta inmunidad
participan principalmente los linfocitos T y los linfocitos B. Los linfocitos B, forman las
inmunoglobulinas mediante el reconocimiento del antigeno por el receptor hacia epitopos especificos
del antigeno. Los linfocitos T requieren de la presentacion del antigeno por células presentadoras
como los macréfagos y células dendriticas. Los linfocitos B no requieren de células presentadoras,
después de la activacion se diferencian a células plasmaticas productoras de anticuerpos. La
respuesta inmunoldgica inducida por los antigenos depende de su peso molecular, los que tienen
peso molecular elevado son mejores inductores de respuesta inmune(>100 000) y generalmente son

proteinas.’® 20

Las inmunoglobulinas IgA, activan el complemento, neutralizan toxinas bacterianas y virus, su vida
media es de 6 dias y se localizan en leche materna, tracto digestivo, respiratorio y urinario. La
inmunoglobulina 1gG, fijan complemento, neutralizan toxinas bacterianas, favorecen quimiotaxis y
opsonizacion al unirse a macrofagos y neutréfilos, su vida media es de 23 dias, se localiza en vasos
dentro y fuera de vasos sanguineos, atraviesa la barrera placentaria. La inmunoglobulina IgM es el
anticuerpo que aparece frente a una infeccion primaria, y su vida media es de 5 dias, tanto las I1gG
como IgM participan en la opsonizacién y la fagocitosis. No se conoce con certeza la funcion bioldgica
de la inmunoglobulina IgD su vida media es de 2-3 dias. La inmunoglobulina IgE, participa en los

eventos de hipersensibilidad inmediata uniéndose a células cebadas y eosindfilos.'®

Figura 1. Linajes celulares en la respuesta inmune.
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Fuente: Figura 1: Tomado de J Allergy Clinlnmunolog.19



El objetivo de la aplicacion de una vacuna es la inmunizacién (induccion de la inmunidad mediante la
administracién de un agente para prevenir o mitgar una enfermedad). La inmunizacién activa es la
administracion de inmundgenos para la formacién de anticuerpos contra agentes infecciosos o
toxinas, mientras que la inmunidad pasiva es la administracién directa de anticuerpos (como las
gammaglobulinas). Ademas para incrementar la respuesta inmune, algunas vacunas utilizan

adyuvantes, como el hidréxido de aluminio.?°

Cuando se elabora una vacuna debe cumplir 4 requisitos, que favorecen la inmunizacion:1)
presentacion adecuada delos antigenos contenidos en la vacuna; 2) reconocimiento de los antigenos
por los linfocitos T y B; 3) activacién y expansion de las clonas especificas de los linfocitos Ty B; y 4)
persistencia dela memoria inmunolégica generada para promover la respuesta inmune a retos

antigénicos posteriores.?’

Tipos de vacunas

De acuerdo a la OMS, una vacuna es “cualquier preparacion destinada a generar inmunidad contra
una enfermedad estimulando la produccion de anticuerpos. Puede tratarse, por ejemplo, de una
suspension de microorganismos muertos o0 atenuados, o de productos o derivados de

microorganismos”.??

La aplicacion de vacunas, induce inmunidad activa para generar memoria inmunoldgica, que puede

ser humoral o celular dependiendo del tipo de vacuna.?

Cuadro 1. Tipos de Vacunas.

Atenuadas Sarampion, rubéola, parotiditis, tuberculosis,
1.-Organismos poliomielitis (Sabin), varicela, fiebre amarilla.
completos Inactivadas Colera, hepatitis A, influenza, poliomielitis (Salk),

rabia.

Toxoides Difteria y tétanos.

Polisacaridos Neumococo, meningococo, Haemophilus influenza
2.-Subunidades capsulares tipo b (conjugada)

Proteinas Hepatitis B, VPH

recombinantes

DNA En estudio
3.-Otras Vectores recombinantes En estudio

Fuente: Vacuna y vacunacion .23




1.- Organismos completos:

e Atenuadas:
Se producen de virus o bacterias, mediante un proceso de laboratorio que debilita o atenua su
virulencia, pierden la capacidad de producir la enfermedad pero pueden reproducirse en el huésped e
inducir una respuesta inmune. Aumentan el tiempo de exposicion en el huésped debido a su
capacidad de replicacién o reproduccion, aumentando su inmunogenicidad e induccién de memoria
inmunoldgica, la cual puede ser prolongada o vitalicia. Hay posibilidad de que algunos agentes, como
el virus atenuado de la poliomielitis (Sabin) reviertan a la virulencia (neurovirulencia en el caso de
Sabin), provocando un cuadro clinico similar a la enfermedad (poliomielitis por virus derivados de la

vacuna Sabin), es la razén por la que no se aplica a personas con inmunosupresién.?® 24

e Inactivadas:
Se producen de virus o bacterias que se inactivan por calor o procedimientos quimicos
(formaldehido). Pierden la capacidad de reproducirse o replicarse, tienen capacidad de inducir
respuesta inmune, son mas seguras y estables, aunque podrian ser menos inmunogénicas, y
frecuentemente se requieren mas de una dosis para inducir una respuesta protectora, utilizan
adyuvantes para incrementar la respuesta inmune, la duracion de la memoria inmunolégica podria ser
menor a la generada por las vacunas de microorganismos atenuados, asumiéndose que presentan un
riesgo menor al de las vacunas de microorganismos atenuados en las personas con

inmunosupresioén.?? 24

2.- Subunitarias:

No incluyen a los microorganismos completos, sino alguno de sus componentes. Son
macromoléculas purificadas, o polisacaridos conjugados a alguna proteina acarreadora.

e Toxoides:
Se producen a través de la purificacion de las toxinas de algunas bacterias, ya que la propia bacteria
no es la generadora de la enfermedad, sino su toxina. La purificacion, elimina la toxicidad y con
ayuda de adyuvantes, generalmente sales de aluminio, inducen la respuesta inmune especifica. Se

requiere de refuerzos, son seguras y estables. %

e Polisacaridos capsulares:
Son carbohidratos presentes en la superficie capsular de ciertas bacterias. En forma purificada

(vacuna de polisacaridos purificados de neumococo 23 valente), solamente son inductoras de

9



respuesta inmune en mayores de 2 anos de edad. Las vacunas de polisacaridos conjugados a

proteinas acarreadoras pueden inducir respuesta inmune mediada por anticuerpos IgM e IgG en

menores de 2 afios (Haemophilus influenzae tipo b [vacuna pentavalente acelular], y vacuna de

polisacaridos conjugados de neumococo 13 valente).?

Recombinantes:

Contienen proteinas especificas del agente obtenidas por ingenieria genética mediante la

recombinacion del DNA del agente viral (antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B, y vacuna

VPH [particulas similares a las del virus]).??

3.- Otras: En estudio:

Se basan en la tecnologia del DNA recombinante para la produccién de proteinas especificas
de los agentes microbianos, las que pueden expresarse en vectores virales atenuados

(vacuna tetravalente contra dengue).?

Excipientes y otras sustancias:

Para reforzar la induccidn de la respuesta inmune y prevenir la contaminacion bacteriana, las vacunas

en su proceso de produccion incluyen otras sustancias como las que se refieren a continuacion: 2

Adyuvantes: Son las sustancias quimicas que ayudan a incrementar y prolongar el contacto
del antigeno con el sistema inmune. Las sales de aluminio, sulfato de potasio, emulsién de
aceite en agua, ASO3, ASO4, son los mas utilizados. Algunas personas pueden presentar
presencia de nodulos, abscesos, inflamacién o hipersensibilidad en el sitio de aplicacioén por la
presencia de estas sustancias.

Antibioticos: Se usan durante la elaboraciéon de la vacuna para prevenir la contaminacion
bacteriana, frecuentemente quedan rastros en la presentacion final del producto, el mas usado
es la neomicina.

Conservadores: Se utilizan para conservar la esterilidad del producto terminado, sobre todo
en viales multidosis. El mas usado es el timerosal y derivados de fenol.

Estabilizadores: Se usan para mantener la potencia de las vacunas en condiciones
ambientales adversas de temperatura evitando reducir la antigenicidad de la vacuna. Los mas

usados son cloruro de magnesio (MgCl2), sulfato de magnesio(MgS04), lactosa, sorbitol.?*

10



Seguridad de las vacuna

Se cuenta con procesos estandarizados, rigurosos para la elaboracion de vacunas, su liberacion,
control de calidad en su produccidn, lo que reduce las posibles reacciones no deseadas después de

la vacunacion.

El personal tiene tres actividades relacionada a la seguridad de las vacunas, educar, prevenir y
vigilar. La educacién se refiere a que se tiene que proporcionar a los usuarios de los programas de
vacunacion, la informacion relacionada a la vacuna o vacunas que se aplican, y alertar en caso de
posibles molestias. La prevencion se refiere a la identificacion de factores de riesgo favorecedores de
la presentacion de eventos indeseables lo que permite modificar la composicion de las vacunas o
actualizar las contraindicaciones para su aplicacion. Vigilar es la accion de identificacion, estudio y

notificacion de los casos de ESAVI.2°

El manejo seguro de las vacunas, incluye, el manejo adecuado de la red de frio, que tiene como
objetivo mantener en éptimas condiciones a las vacunas para su conservacion. La red de frio tiene
lineamientos especificos, para asegurar adecuadamente el almacenamiento, tiempo de
almacenamiento, conservacion (temperatura 6ptima), transporte y distribuciéon, de las vacunas. Los
recursos humanos que manejan la cadena de la red de frio deben estar capacitados para su

operatividad, asi como contar con los recursos materiales necesarios.® %6

La notificacion de alertas relacionadas con un producto bioldgico, lo que significa que es un riesgo
para la salud, son emitidas por la Comisiéon Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), la cual define 6 clases de alertas sanitarias (0, 1, 2, 3, 4,5). La clase 0 no requiere

notificacion, la clase 1-4 se notifica a nivel local y la clasificacién 5 requiere notificacion internacional.®

Para reducir errores programaticos por el personal de salud que aplica vacunas, el personal de
enfermeria debe contar con los insumos necesarios, conocer la técnica adecuada de aplicacion,
dosis, via, sitio de aplicacion y contraindicaciones para cada vacuna como se muestra en el siguiente

cuadro:

11



Cuadro 2. Via, dosis, sitio de aplicacion por vacuna.

Vacuna
BCG

Antihepatitis B

recombinante

Pentavalente acelular

DPT

Rotavirus

Antineumocodcica

conjugada

Anti influenza

SRP

VOP (Sabin)

SR

Antineumocodcica 23

serotipos
TdPa

Td
VPH

Via de
aplicacién

Intradérmica

Intramuscular

Intramuscular

Intramuscular

Oral

Intramuscular

Intramuscular

Subcutanea

Oral

Subcutanea

Intramuscular

Intramuscular

Intramuscular

Intramuscular

Dosis
Sitio de aplicacion
0.1 mi Deltoides brazo derecho
<18 meses cara antero-lateral de muslo
0.5ml izquierdo.
1 ml >18 meses en deltoides brazo derecho.
<18 meses cara antero lateral de muslo
0.5 ml derecho.
<18 meses en deltoides brazo derecho.
0.5ml Deltoides brazo izquierdo.
1.502ml Cavidad oral
<18 meses tercio medio de cara antero lateral
de muslo derecho
0.5ml >18 meses deltoides del brazo derecho

6-18 meses cara antero lateral de musculo
0.25 ml (<35 meses)

vasto izquierdo.
0.5 (>35 meses)

>18 meses deltoides de brazo izquierdo

0.5 mi Triceps de brazo izquierdo.

0.1 mi Cavidad oral

0.5ml Triceps de brazo izquierdo.
0.5 Deltoides de brazo derecho.

0.5 ml Deltoides izquierdo

0.5ml Deltoides brazo izquierdo.

0.5ml Deltoides brazo derecho

Fuente: NOM-036-SSA2-20129
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Cuadro 3. Contraindicaciones de aplicacién por vacuna.

Vacuna

BCG

Antihepatitis B

recombinante

Pentavalente

acelular

DPT

Rotavirus

Antineumocdcica

conjugada

Anti influenza

SRP

VOP (Sabin)

SR

Antineumocodcica

23 valente
Tdpa
Td

VPH

Contraindicaciones
Peso al nacimiento menor de 2 kg. Fiebre=38.5°C, inmunodeficiencias congénitas o

adquiridas, tratamiento inmunosupresor, embarazo.

Antecedentes de hipersensibilidad, enfermedad moderada o grave con o sin fiebre.

Reaccién anafilactica con dosis previa, alergia a la neomicina, estreptomicina o
polimixina B, fiebre de 38.5°C

Nifios mayores de 6 afos 11 meses, antecedentes de reaccion a dosis previa
anafilactica, o encefalopatia, convulsiones, enfermedad neurolégica progresiva sin
tratamiento.

Hipersensibilidad previa, malformaciones gastrointestinales como diverticulo de
Meckel, intolerancia o mal absorcion a fructosa, glucosa o galactosa, alergia al latex,

antecedente de insuspeccion.

Hipersensibilidad a alguno de los excipientes, fiebre38.5°C

Hipersensibilidad a algun componente, alergia al huevo de tipo anafilactico , fiebre,
enfermedad aguda moderada o grave con o sin fiebre, antecedente de Sindrome de
Guillan Barré si se present6 en las 6 semanas posterior a vacunacion.
Inmunodeficiencias, VIH sintomatico, fiebre, leucemia, enfermedades graves,
tratamiento hematolégico con quimioterapia o radioterapia en 3 ultimos meses, alergia
al huevo. En transfundidos o con tratamiento con inmunoglobulina deberan esperar 3
meses.

Inmunodeficiencias, fiebre, enfermedades graves, VIH sintomatico, en tratamiento con
corticosteroides, inmunosupresores o citotdxicos.

Embarazo, inmunodeficiencias, fiebre, enfermedades neurolégicas degenerativas o
activas, leucemia sin tratamiento en los ultimos 3 meses, VIH sintomatico, linfomas,
neoplasias, tratamientos con corticosteroides, inmunosupresores, transfundidos o en

tratamiento con inmunoglobulina esperar 3 meses.

Fiebre 38°C, o enfermedad moderada o severa.

Antecedente de hipersensibilidad de tipo anafilactico a dosis previa de vacuna Td.

Fiebre, enfermedades graves, hipersensibilidad de tipo anafilactico a dosis previas.

Embarazo, fiebre>38.5°C, enfermedad moderada, aguda o severa, y en menores de 9

anos.

Fuente: NOM-036-SSA2-20129
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Sistema de Vigilancia Epidemioldqgica

En México, en los afios cuarenta, se institucionalizaron los servicios que prestaban asistencia y
sanidad a la poblacién, con los primeros sistemas de vigilancia. En los afos noventa, los sistemas de
vigilancia se integran en el Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SINAVE) para todas las
entidades federativas. En 1995 se forma el Comité Nacional para la vigilancia Epidemioldgica
(CONAVE).”Ademas de contar con un programa de control y vigilancia de medicamentos se instala
en 1995 el Programa Permanente de Farmacovigilancia, el Centro Nacional de Farmacovigilancia y
los Centros de Farmacovigilancia en cada entidad federativa, que funcionan en base a lineamientos
de la Organizacién Mundial de la Salud que forma parte del Programa Internacional de Monitoreo de

Medicamentos de Upsala, Suecia.?’

Para la notificacion de los eventos en general, el SINAVE, integra la informacién epidemiolégica en
cuatro grupos:

-Vigilancia de Mortalidad: Defunciones (SEED) y muerte materna.

-Vigilancia de Enfermedades no transmisibles: Adicciones (SISVEA), patologias bucales (SIVEPAB),
cancer en nifos y adolescentes (RCNA), defectos de tubo neural (DTN), diabetes mellitus tipo II,
temperaturas extremas (TE).

-Vigilancia de enfermedades transmisibles: Enfermedad febril exantematica (EFE), paralisis flacida
aguda (PFA), paludismo, dengue, fiebre hemorragica, sifilis congénita, tuberculosis, lepra, VIH-SIDA,
influenza, tétanos/tétanos neonatal, enfermedad diarreica, sindrome coqueluchoide/tosferina, Red
Hospitalaria para la vigilancia epidemioldgica.

-Vigilancia convencional: Sistema unico automatizado para la vigilancia epidemiologica (SUAVE).
Mediante el Formato semanal de notificacién de casos nuevos (SUIVE) en el grupo de enfermedades
no trasmisibles, se registran como en el formato electronico (hoja de Excel 2014) como ETAV, y el
registro de informe mensual en el rubro de efectos indeseables por vacuna y sustancias bioldgicas.?®
29

“La farmacovigilancia recaba, vigila, investiga y evalia la informacion relacionada a efectos de
medicamentos, productos bioloégicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de
identificar informacidon nueva acerca de las reacciones adversas para prevenir dafios en los

pacientes”. %/
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Actitudes, creencias y practicas en el personal de salud

De acuerdo a la Organizacion Panamericana de la Salud, en su Manual de oportunidades perdidas,
hacer referencia que una actitud relacionado al programa de vacunacion “es una posicién personal
favorable o desfavorable que adoptan los trabajadores de salud respecto al programa de vacunacién
”, Un conocimiento en vacunas, como “capacidad para identificar, definir y utilizar conceptos y
procedimientos relacionados con el programa de vacunacidén” y una practica como “actividades
relacionadas con la promocién, identificacion consejeria, oferta, a la poblacion relacionada con el

programa de vacunaciéon”®

Ademas la guia para la elaboracion de encuestas para conocimientos, actitudes y practicas en
programas de la infancia, como en el caso del programa de vacunacion y el sistema de vigilancia. Es
una herramienta util, para un acercamiento sobre la evaluacion de conocimientos, actitudes,
practicas, en este caso, relacionado con el sistema de vigilancia ESAVI, para la elaboracion de la

encuesta dirigido al personal de salud.®'

Para el funcionamiento del Programa de Vacunacién y el Sistema de Vigilancia de ESAVI, se requiere
personal de salud capacitado, en conocimientos y practicas en esquemas de vacunacion,
lineamientos de ESAVI y contar con los insumos necesarios. Ademas, una percepcién no positiva,
respecto a las vacunas, por el personal de salud, puede ser una barrera para la promocion, asi como
su aplicacion. La responsabilidad para la notificacion de un ESAVI en el Sistema de Vigilancia de

ESAVI, no solo es competencia del personal de enfermeria, implica a todo el personal de salud.*?
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MARCO CONCEPTUAL

El sistema de vigilancia relacionada a la farmacovigilancia de las vacunas, en el 2014 cambio su
nominacion de Eventos Temporalmente Asociados a vacunacion Eventos Supuestamente Atribuibles

a vacunacioén e inmunizacion, para integrarse a los lineamientos internacionales por la OMS.?

Eventos Supuestamente Atribuibles a vacunacidn e inmunizaciéon (ESAVI)

Son manifestaciones clinicas o eventos médicos que suceden posteriores a la vacunacion, no se
puede atribuir de manera inmediata una causa nosologica. Un evento médico no necesariamente
incluye una situacion clinica, esta relacionada con situaciones programaticas durante la aplicacion de

las vacunas.?

El término ESAVI, no es un diagnostico clinico, es un término operativo del Sistema de Vigilancia
ESAVI.33

Sistema de Vigilancia de ESAVI

Las vacunas aunque son catalogadas como medicamentos, tienen un sistema de vigilancia especial,
ya que existen diferencias entre medicamentos y vacunas. Las vacunas se aplican a personas
aparentemente sanas a diferencia de los medicamentos, que se utilizan para tratar una enfermedad
o padecimiento.® Ademas las vacunas se diferencian por sus caracteristicas bioldgicas y los procesos

especiales para su produccion.®

Dentro del sistema de vigilancia de la calidad de las vacunas, se encuentra el sistema de vigilancia
de ESAVI.®

Este sistema de vigilancia de ESAVI, tiene diferentes niveles donde fluye la informacién como se

esquematiza en la figura 2, organizado por diferentes estancias.
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Figura 2: Niveles de Operacion. Sistema de Vigilancia ESAVI.

*COFEPRIS
*CENSIA

*CENTROS ESTATALES DE
FARMACOVIGILANCIA.
*EPIDEMIOLOGO ESTATAL Y RESPONSABLE DE
PROGRAMA DE VACUNACION UNIVERSAL.

*EPIDEMIOLOGO JURISDICCIONAL.

* PERSONAL DE SALUD OPERATIVO DE
SERVICIOS DE SALUD DE 1ER,20,3ER
NIVEL.

Fuente: Guia de Calidad del Sistema de Vigilancia en vacunas.17

Proceso Operativo General del Sistema de Vigilancia de ESAVI

Fuente: Manual ESAVI 2014 México.3

Deteccidn:
La identificacion de ESAVI es responsabilidad de enfermeras, médicos u otro personal de salud que

den servicios de vacunacion de cualquier unidad de salud o donde se lleven a cabo acciones de

vacunacion, asi como de padres que lo detecten. 2

Clasificacién inicial®:

El nivel local, debera recabar la informacién necesaria, para determinar esta clasificacion. También

se incluyen Cluster, son mas de 3 casos similares con la misma vacuna y lote.*

17



Graves No graves

» Eventos que ponen en peligro la vida » Eventos generalmente locales y
del paciente cuando se presentan, sistémicos que se atienden de manera
pueden ocasionar la muerte, requieren ambulatoria .

hospitalizacion o prolongan los dias de
hospitalizacion, pueden dejar
secuelas.

Notificacion:

El nivel local es el encargado de la notificacién mediante dos formatos, ESAVI 1 y ESAVI 2, (anexo 1
y 2). Para el caso de los ESAVI graves, se llenaran ambos formatos, se informa en las primeras 24
horas de conocido el caso, a nivel jurisdiccional. Para los ESAVI no graves, solo se llena el formato

ESAVI 1, se informa a nivel Jurisdiccional en los primeros 7 dias de conocido el caso.®

La calidad de la informacion es muy importante, asi como el seguimiento de los casos por el nivel

operativo.

Investigacion:

La realiza el nivel estatal por el encargado del Programa de Vacunacién Universal y epidemiologo de
este nivel, que tiene como objetivo definir la causalidad final. Los ESAVI que se investigan son las

vacunas de recién introduccion. Los cluster y los graves, siguiendo los siguientes pasos: °

Figura 3. Pasos de la investigacién de ESAVI.

Reccoleccion de datos
del paciente

Confirmacion

Conclusiéndela Comprobacion de Formulacidnde
investigacion hipdtesis b lemﬁg ]J

Fuente: Guia de calidad del Sistema de Vigilancia de vacunas.17

Evaluacién de la Causalidad:
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La causalidad se define como la relacion o asociacidn existente entre dos eventos, causa-efecto. La
evaluacion de la causalidad tiene como objetivo determinar el grado de certeza de esta asociacion.
Cuando se presenta un evento posterior a la aplicacion de una vacuna, en un tiempo razonable,
dependiendo de la temporalidad esperada de cada vacuna, no significa automaticamente que la
vacuna sea la causa de dicho evento. Las evidencias que existen sobre la causalidad directa de
eventos por aplicacion de vacunas, derivan de evidencias de estudios epidemioldgicos que siguen el
método cientifico. La evaluacion de la causalidad de un ESAVI se realiza mediante una revision

sistematizada, aplicando la evidencia disponible, para llegar a una conclusion.**

Es importante considerar que un evento clinico, depende de muiltiples factores bioldgicos (genéticos,
estado de salud, respuesta inmunoldgica individual), ambientales, condiciones relacionadas a la
ansiedad por la vacunacion (estado emocional del usurario y no siempre es facil definir la causa).®?
Un evento médico, esta relacionado en el caso de ESAVI, sobre todo con errores programaticos en el

programa de vacunacion.?

Se debe realizar la evaluacion de la causalidad en tres niveles:

1.- Nivel poblacién: bajo los siguientes criterios

- Relacion temporal: que el evento se presente posterior a la aplicacion de la vacuna, y el

tiempo depende de cada vacuna:

Cuadro 4. Relacion temporal por vacuna.

Vacuna Tiempo
BCG Hasta 12 meses
DPT 30 dias
Hepatitis B 30 dias
VPH 30 dias
Influenza 42 dias
SRP 35 dias
SR 35 dias
Rotavirus 42 dias
Sabin 85 dias
Td 30 dias
Pentavalente acelular 30 dias
Neumocécica 30 dias

Fuente: Manual ESAVI 2014. México ;
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-Fuerza de asociacion: La asociacion causa-efecto, no es por casualidad, debe tener significancia
estadistica, el indicador de fuerza de asociacién es el riesgo relativo cuando la metodologia utilizada
se baso en el estudio completo de la poblacion donde ocurrié el evento, o debe usarse la razén de
prevalencias, también conocida como razén de productos cruzados o razéon de momios (OR), cuando
la investigacion se realizé en una muestra de la poblacion afectada.

-Relacion dosis-respuesta: Contar con evidencia de que al aumentar la exposicion aumenta el riesgo
de presentar el evento.

-Consistencia de la evidencia: Que se observan los mismos eventos en circunstancias similares.
-Especificidad: Que la vacuna sea la Unica causa del evento, demostrable.

-Plausibilidad biolégica y coherencia: Que biolégicamente sea posible y congruente.

-Sesgo analitico o sistematico: que el método de estudio para generar la evidencia no sea

adecuado.®

2.- Nivel individual: generalmente no es posible una relacion causal definitiva sobre un solo caso de
ESAVI. En este nivel se debe contestar a pregunta ¢ La vacuna realmente es la causa de un evento?,
donde se tiene que considerar todas las posibles causas que pueden originar el evento (individuales y
de practicas en el manejo de la vacuna), el tipo de vacuna, siendo mas frecuente en el caso de

vacunas vivas atenuadas, tener evidencia de causa directa.

3.- Nivel de Evidencias: mediante el método cientifico el estudio de evidencias tanto individuales,
como poblacionales, para llegar a una conclusién. Informacién completa de los casos, evaluacion de
indicadores de casos esperados.®*

Para integrar la evaluacion de la causalidad de un ESAVI, se debe llevar a cabo los siguientes

pasos:

1.- Elegibilidad: cumplir con los criterios minimos para considerarse ESAVI.

Revisar si es un caso de ESAVI, recabando toda la informaciéon necesaria y que cumpla con
definicion de ESAVI, identifica la o las vacunas aplicadas antes del evento y que cumpla con la
temporalidad, establecer un diagnéstico valido mediante estudios de laboratorio, signos o sintomas

que determinen una entidad nosoldgica o enfermedad.®
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Figura 4. Elegibilidad ESAVI

Paso 1 (Elegibilidad)

Nombre del Nombre de una o mas de iCullesel ¢El diagnostico cumple
paciente las vacunas administradas diagnéstico valido? con la definicion de caso?

Aqui elabore su propia pregunta sobre causalidad

¢La vacuna/vacunacion causo ? (El evento sera revisado en el paso 2)

Fuente: Manual de ESAVI 2014. México.3

2.- Lista de revision: verifica la sistematizacion de la informacion obtenida del caso.?

Figura 5. Lista de verificacion ESAVI.

Fuente: Manual de ESAVI 2014. México.3
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3.- Revision de Algoritmo?

El algoritmo nos da las pautas para concluir la clasificacion causal del ESAVI, una vez que se tiene

las evidencias y resumen del caso.

Figura 6. Algoritmo ESAVI.

solida de otras
causas?
Si

I A. Asociacion causal
inconsistente con la
vacunacioén

I. ¢Existe evidencia

-

1. ¢ Existe una asociacion
causal conocida con la
vacuna/vacunacion?

s

Il (tiempo). ¢El evento
estuvo dentro del tiempo
esperado de mayor

\

II'A. Asociacion causal
consistene con la
vacunacion

m— Ruta obligatoria

IV A. Asociacién
causal consistente
con lavacunacion

| No

IV. ¢ Existe evidencia
solida contra una
asociacion causal?

| |
Si | I

V Revisar otros
factores de
clasificacion

|

¢El evento es
clasificable

Il A. Asociacion
causal Inconsistente
con lavacunacion

\

IV E. Inclasificable

/ l

IVB.

: cau
Indeterminado

co

IV C. Asociacién

IV D. Asociaciéon
causal con las
condiciones

sal inconsistente
n lavacunacion

Fuente: Manual ESAVI 2014. México

4.- Clasificacion final.®

El nivel estatal es el encargado de dar la conclusién del caso y retroalimentar con la

informacion obtenida a los diferentes niveles.




Figura 7. Clasificacion ESAVI.

A. Asoclacion causal B. Indeterminado C. Asoclacion causal D. Asoclacion
consistente con la Inconsisternte con la causal con las
vacunacion vacunackon condiclones
inheremntes al
vacunado

Al. Evento relacionado con C. Coincidente

la vacuna (de acuerdo a la B. Factores de clasificacién

li dan como resultado Condicibn(es)
literatura publicada) tendencias contradictorias subyacente(s) o D. Evento
n respecto a la consistencia e emergente(s). o relacionado con
inconsistencia con la condicibn(es) las condiciones
A2. Evento relacionado con asociacién causal con la causada(s) por la inherentes al
un defecto en la calidad de inmunizacion. exposicion a algo vacunado

la vacuna que no sea la

n n vacuna

A 3. Evento relacionado con
un error
programatico/técnico

|-

E. No clasificable
MNo se puede tener mayor informacion por lo que no puede ser clasificado en otra categoriaZE
=

Fuente: Manual de ESAVI 2014. México.3

Intercambio de informacidn

La deteccion estd a cargo de médicos, enfermeras y cualquier personal de salud del nivel local,
colaborando en recabar la informacion del caso para determinar su clasificacion. La notificacion
estara a cargo del epidemidlogo si la unidad de salud cuenta con él o por el médico, a nivel
jurisdiccional, el cual revisara la calidad de la informacion, se encargara de notificar a nivel Estatal, el
cual revisara la informacién y dara recomendaciones para oportunidades de mejora en caso de
errores programaticos o retroalimentacion de la revision y clasificaciéon final de los casos. El nivel
Estatal informara al nivel Federal, cual informara al nivel internacional (OPS-OMS), al Centro Monitor
UPSALA.°
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Figura 8. Flujograma del Sistema de Farmacovigilancia ESAVI.

"o
Base de Datos comun

CeNSIA

Centros Estatales de
FV
Epidemidlogo jurisdiccional

del PVU Federativa

Nivel local

No graves

) /

Sistema Nacional de Salud > Flujo de

UNIDADES DE SALUD 1°, 2° Y 3er nivel " ion
(Centro de Salud [SSA], Unidad de Medicina Familiar =2 Inidode

[IMSS], Clinicas de Medicina Familiar [ISSSTE], investigacién

les, Institutos, DIF, Medicina

Fuente: Guia de calidad del Sistema de Vigilancia en Vacunas.17

La figura 8 muestra la organizacién del Sistema de Vigilancia de ESAVI en México y el flujo de la

informacion en sus diferentes niveles operativos.

Esquema de vacunacidn en México

De acuerdo a CeNSIA, contamos con esquema basico de vacunacion para menores de 12 afios, con
las vacunas: BCG (tuberculosis), Anti Hepatitis B, Anti Influenza, Rotavirus, SRP (Sarampidn, rubéola,
parotiditis), DPT (difteria, tosferina, tétanos), VPH, VOP (Sabin), pentavalente acelular, Anti
neumocoécica. Para adolescentes y adultos: Td, SR, Anti Hepatitis B, VPH, Tdpa, Anti Influenza, Anti

neumocdcica polivalente.®
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Cuadro 5. Esquema de vacunacion.

BCG
Antihepatitis B
recombinante

Pentavalente
acelular

DPT

Rotavirus
Antineumocécica
conjugada

Anti influenza

SRP
VOP (Sabin)

SR

Antineumocécica 23

serotipos

Tdpa
Td

VPH

Recién nacidos (hasta 14 anos)
Nifios: Recién nacidos, 2 y 6 meses.
0 2, 4,6 meses si no se aplicé al nacimiento.

>11 afios, si la dosis es de 20 mcg., son dos dosis con intervalo de 4 semanas entre
cada dosis, si la dosis es de 10 mcg., son 3 dosis: 0, 1,6 meses.

2,4, 6,18 meses.

4 afnos.
2, 4,6 meses.
2, 4,12 meses.

Anual, de 6 meses a 4 afios, dos dosis al inicio del esquema con un mes de intervalo
entre ellas, después una dosis anual.

A toda la poblaciéon 260 afios y en <60 afios que tengan factores de riesgo (obesidad
morbida, diabetes, embarazadas, personal de salud, asma, etc.)

1y 6 afos.

1a y 2a Semana Nacional de Salud. En nifios que demuestren tener al menos 2 dosis
de vacuna pentavalente acelular. Se aplica a los menores de 5 afios.

A partir de los 13 afios que no comprueben 2a dosis de SRP o antecedente de SR.

>2 afos con factores de riesgo. De 60-64 afios con factores de riesgo. A todos >65
afos.

Embarazadas a partir de la vigésima semana de gestacion.

>12 afios con esquema completo de DPT o Pentavalente, 1 dosis y refuerzo cada 10
anos. Sin esquema completo: embarazadas (3 dosis, 0,1 y 12 meses refuerzo cada 10
afnos), no embarazadas (2 dosis, 0 y 1 mes, refuerzo cada 10 afos).

Nifos de 50 afo de primaria y 11 afos no escolarizados. 2 dosis

Fuente: Norma Oficial Mexicana 036 y Vacunas CeNSIA.9, ;5

Informacién a los usuarios vacunados.

Es importante que el personal de salud informe a la poblacion sobre los posibles riesgos después de

la aplicacién de la vacuna, y los beneficios, para dar mayor confiabilidad y seguridad.®

El personal de enfermeria que realiza actividades de vacunacién debe informar a la poblacién antes

de vacunar, de que vacuna(s) se trata, que enfermedades previene, cual es el esquema, cual es su

proxima cita y que eventos pueden presentarse después de la aplicacién, el cual depende de cada

biolégico y que debe hacer como se muestra en el siguiente cuadro .°
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Cuadro 6. Informacion al usuario por vacuna.

BCG

Hepatitis

Pentavalente

SRP

DPT

Sabin

Td

SR

Influenza

Neumococo
23
polisacarido
VPH

Rotavirus

Proceso de cicatrizacion (12 semanas) papula, macula, nédulo, Ulcera, costra.

Informar anormalidades en el proceso de cicatrizacion normal.

Puede presentarse en el sitio de aplicacion como calor, dolor y enrojecimiento que ceden
espontaneamente, en caso de que no acudir a revisién. También presencia de fiebre (manejo con
medios fisicos o paracetamol)

En el sitio de aplicacion se puede presentar molestias como calor, dolor y enrojecimiento (no dar
masajes) y desaparecen espontdneamente. Fiebre menor de 38.5 grados manejo con medios
fisicos si es mayor con paracetamol. Si no ceden sintomas acudir a revision.

En los proximos dias 5 -12puede presentar fiebre menor de 38.5°C, eventualmente erupcion en la
piel que desaparece espontdneamente. Si los sintomas se agravan o continlia después de este
tiempo acudir a revision.

2-3 dias después puede presentar calor, dolor y enrojecimiento, no dar masaje ni compresas
calientes ya que desaparecen espontaneamente. Fiebre menor de 38.5°C, manejo con medios
fisicos, mayor con paracetamol. Si no remite acudir a revision. Riesgo de convulsiones.
Generalmente no se presentan molestias después de su aplicacion. Poliomielitis derivado de la
vacuna.

2 o 3 dias después, en el sitio de aplicacion, calor, tumefaccién, dolor o enrojecimiento y no debe
aplicar masajes ni compresas calientes. Nodulo que persiste durante varias semanas y desparece
espontdneamente. Fiebre entre 1 y 2 dias con medios fisicos y paracetamol. Si se agravan
sintomas acudir a revision.

A las 48 horas puede presentar fiebre menor de 38.5°C, en sitio de aplicacién, dolor,
endurecimiento, enrojecimiento, no dar masajes ni aplicar compresas calientes. A los 7 dias
presencia de exantema que desaparece espontaneamente. Si se agravan sintomas, acudir a
revision médica.

Sitio de aplicacion puede presentar calor, dolor o enrojecimiento, tumefaccién, no dar masajes ni
aplicar compresas. Fiebre de 1-2 dias, manejo con medios fisicos. Si se agravan sintomas acudir
a revision.

En sitio de aplicacion puede presentar, calor, tumefaccién, dolor o enrojecimiento, no debe darse
masaje ni aplicar compresas.

En caso de fiebre de 38.5°c manejo con medios fisicos.

Puede presentar de 12 a 24 horas posterior en el sitio de aplicacion dolor, enrojecimiento, calor,
no dar masajes ni aplicar compresas calientes. Si presenta fiebre menor 38.5°c manejo con
medios fisicos, si es mayor con paracetamol. Acudir a revision médica si se agravan los sintomas.
Puede presentar en las 48 horas posteriores, nauseas, diarrea o vomito.

Si se agravan las molestias, acudir a revision médica.

Fuente: Manual de Vacunacion 2008-2009.2
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Esto permite a los usuarios, sensibilizar sobre la notificacién la unidad si se presentara algun evento

clinico o médico posterior a la aplicacion de las vacunas.

Metodologia de la propuesta de mejora:

El objetivo principal de un plan de mejora en los servicios de salud, es mejorar la calidad de procesos
asistenciales en materia de salud, es una oportunidad para evaluar procesos y componentes
estructurales de programas especificos del trabajo institucional. Favorecen oportunidades de
mejoria en el personal mediante intervenciones educativas o retroalimentacion, oportunidades de

mejoria en los procesos, mejoras estructurales (adquisicion de insumos).*¢
Un plan de mejora tiene la intencion de solucionar problemas vy tiene las siguientes etapas:

e Anticipar problemas. Revisar los insumos necesarios para la operacion del proceso, como
contar con los lineamientos, recursos materiales, estructura organizativa, estandarizacion de
los procedimientos de vacunacioén y del registro de estas actividades.

e Evaluar los procesos, bajo lineamientos establecidos, el cumplimiento de los mismos,
mediante indicadores de procesos y de resultados, con interpretacion de la evaluacion.

¢ Identificar problemas, sobre la adherencia a los lineamientos que se evaluan, en tres areas;
de conocimiento, de actitudes y de conductas. La evaluacién de conocimiento puede ser por
ignorar los lineamientos establecidos del programa o sistema evaluado. La evaluacién de
actitudes, que esté de acuerdo con los lineamientos, que se perciba capaz de realizar las
actividades, la percepcion de la utilidad o beneficio de realizar las actividades, evitar la inercia
de la practica, la resistencia al cambio.

e Elaborar el plan de mejora para solucionar los problemas identificados, estableciendo
objetivos y metas de resultados realistas, que puedan cumplirse.

e Poner en marcha las medidas, con evaluacién continua y retroalimentacion de los resultados

al personal involucrado.¢ 37
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La vacunacién, ha demostrado resultados positivos en los indicadores de salud, de acuerdo a la
OMS, las vacunas pueden evitar 2.5 millones de muertes por enfermedades prevenibles por
vacunacion contribuyendo a la reduccion o eliminacion de enfermedades infecciosas. Se ha
observado un avance importante y expansion de la vacunacion en el ultimo decenio. Sin embargo
sigue existiendo un desfase entre los paises de ingresos altos y bajos, relacionado a las vacunas. Ya
que se observa una menor cobertura de vacunacion en paises pobres. El éxito se mide con reduccion
de casos y el fracaso con bajas coberturas y la presencia de enfermedades prevenibles por
vacunacion.*®En 2013, la OMS report6é que el intervalo de cobertura de vacunacion por biolégicos en
todo el mundo va desde 14 hasta 90%, dependiendo del biolégico. Y estimé a partir de estas cifras

que aproximadamente 21.8 millones de lactantes no estan vacunados.'

Ninguna de las vacunas puede garantizar su efectividad y seguridad total en todos los individuos,
pero se ha observado que la presencia de un evento grave es raro, considerando la cantidad de

bioloégicos que se aplican.?

El sistema de vigilancia ESAVI, forma parte de la vigilancia de la calidad de las vacunas. Para su
funcionamiento y aplicacion, el personal de salud debe conocer los lineamientos para su operatividad.
Se alimenta de una adecuada notificacién y no siempre es de interés por el personal de salud, que
puede estar relacionado con varios factores como, falta de conocimientos, falta de interés, por
creencias o actitudes relacionadas a la percepcion sobre la aplicacion en la practica del proceso
operativo del sistema ESAVI. Es importante que el personal de salud en el nivel local, esté

capacitado, sensibilizado sobre la importancia de esta vigilancia.*°

El desarrollo de este PT, mediante un diagndstico sobre conocimientos, practicas, actitudes y
creencias en el proceso operativo del Sistema de Vigilancia ESAVI, a nivel local, por el personal de
salud de Centros de Salud de la Jurisdiccion Tlalpan, para identificar problemas y elaborar una
propuesta de mejora al personal de salud para mejorar la calidad de los procesos operativos del
Sistema de Vigilancia ESAVI.

El PT se plantea contestar la siguiente duda: ¢ Cuales son los factores relacionados con la deteccion,

subnotificacion y estudio oportuno de ESAVIS y que elementos estratégicos podrian modificarse en

una propuesta de mejora del monitoreo de estos eventos?.
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JUSTIFICACION

La vacunacion en México, es uno de los programas prioritarios en salud en la infancia. El esquema
de vacunacion, en los servicios de salud institucionales es gratuito. Las vacunas han demostrado la
reduccion de enfermedades que hace muchos afos en nuestro pais representaban un gran impacto
en la salud de la poblacion desde el costo por el tratamiento hasta las secuelas de algunas

enfermedades infecciosas prevenibles por vacunaciéon como por ejemplo la poliomielitis.

El sistema de vigilancia ESAVI, forma parte del monitoreo de la calidad de las vacunas, lo que
permite reducir riesgos y corregir errores programaticos, o que ayuda a mejorar las practicas
relacionadas al programa de vacunacion, asi como generar las recomendaciones en la calidad de las
vacunas a los productores. Para lograrlo el personal de salud que esta involucrado o relacionado a
atencion a poblacién vacunada, debe tener adecuados conocimientos y practicas profesionales
respecto a la vacunacion y notificar los ESAVI, sin embargo es dificil saber si la notificacion de estos
eventos es debido a carencia de conocimientos, malas practicas o a creencias relacionadas con las
vacunas, lo que crea una compleja red de barreras para la notificacién, sin poder llevar a cabo un

adecuado sistema de vigilancia.

Considerando que se inicia un cambio en los lineamientos operativos de ESAVI, con el cambio del
manual a finales del 2014 y operativamente inicia en marzo del 2015, la notificacién se realiza bajo
los nuevos lineamientos, lo que implica que el personal de salud esté capacitado en los nuevos

lineamientos.

Un sistema de vigilancia, debe estar en constante revision de los procesos, capacitacién al personal
de salud y hacer las correcciones pertinentes, y sobre todo si se inicia la implementaciéon de un

cambio en los lineamientos, como es el caso del sistema de vigilancia ESAVI.

Un diagnéstico rapido, mediante un cuestionario que evalué las areas de conocimiento, practicas,
actitudes y/o creencias permite una revision rapida, sobre areas débiles, en las funciones del nivel

local del Sistema de Vigilancia de ESAVI, para la notificacion.



OBJETIVO GENERAL

Elaborar una propuesta de mejora en la notificacion de los eventos supuestamente atribuidos a
vacunacion mediante la identificacion de conocimientos, actitudes, practicas en personal de salud

(médicos, enfermeras y epidemidlogos) de centros de salud de la Jurisdiccién Sanitaria Tlalpan.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir el proceso de notificacion del sistema de vigilancia de ESAVI en el nivel local de los
centros de salud.

e Evaluar los conocimientos, actitudes, creencias y practicas entre el personal de salud que
favorecen u obstaculicen la notificacion de eventos supuestamente atribuibles a vacunacion.

e Disefar una propuesta de mejora a partir de los resultados obtenidos en el estudio.
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MATERIAL Y METODOLOGIA

e Tipo de estudio

El diseno fue observacional, transversal, descriptivo, dirigido al personal de centros de Salud en la

Jurisdiccién Tlalpan

e Propdsito del trabajo

Describir los conocimientos, actitudes, creencias, practicas en el personal de salud de centros de

salud de la Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan, sobre la notificacion de ESAVI.

e Tiempo en el que se realizo

Prueba piloto. Julio 2015.

Levantamiento de encuestas. Agosto-Septiembre 2015.
Elaboracién de base de datos. Octubre 2015.

Limpieza de base de datos: Noviembre 2015.

Analisis estadistico: Diciembre 2015 a marzo del 2016.

Integracion del documento final: Abril-mayo del 2016.

e Poblacién de estudio

Personal de salud del area médica y de enfermeria adscritos de los nueve centros de salud tipo T-IlI
y Tll en areas de modulo, enfermeria, epidemiologia y personal directivo en la Jurisdiccion Sanitaria

Tlalpan.

e Seleccidn de muestra

La poblacién elegible fue el personal de salud que voluntariamente acepto participar en el estudio en
el periodo de agosto-septiembre del 215, considerando visitas Unicas a los Centros de Salud. Se

programaron dos centros de salud por semana para el levantamiento de las encuestas.
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e Seleccion de Participantes

Se eligié personal de salud, médicos de modulo, enfermeras, personal directivo de centros de salud
THI y Tl de la Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan (9 unidades), considerando que en estas unidades
cuentan con un epidemidlogo ya que es el responsable de la notificacidon y seguimiento.

Se consulté con personal directivo de las unidades la poblacion elegible para el estudio, se muestra

en la siguiente tabla:

Tabla 2. Personal de salud elegible para el estudio de ESAVI por centro de salud. Jurisdiccion
Sanitaria Tlalpan 2015.

Centros de Salud Enfermeras Médicos Epidemidlogos
n(%) n(%) n(%)

Tl Pedregal de las Aguilas 15 12 1 28 (100)
TIII Gerardo Varela Mariscal 14 7 1

22
TIII Cultura Maya 14 12 1 27
TIIl José Castro Villagrana 20 11 1

32
TII David Fragoso Lizalde 8 5 1 14
TIl Topilejo 11 7 1 19
Tl San Andrés Totoltepec 5 7 1 13
THI Ampliacion Hidalgo 8 1 17
TIl Hortensia 7 1 15
Total 102 76 9 187

Fuente: Autoridades de los centros de salud 2015.

Se solicitdé autorizacion al director de la Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan para realizar el estudio,
firmando documento correspondiente. Posteriormente se solicitd reunidn con los directores de los
centros de salud con el objetivo de informar sobre el estudio, programacioén de fechas para levantar

las encuestas.

Criterios de seleccidn de participantes

De inclusion:
e Médicos que daban consulta médica en Centros de Salud Tl y Tl de la Jurisdiccion Sanitaria

Tlalpan.
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Enfermeras que apoyaban la consulta médica o que realizaban actividades de vacunacion dentro

o fuera de la unidad.

Epidemidlogos de los nueve centros de Salud Tl y Tll de la Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan.

Personal directivo.

Personal que voluntariamente aceptd participar en el estudio, posterior a la lectura del

consentimiento informado, aclarando dudas sobre el estudio.

De exclusion

e El personal que no se encontraba el dia programado de visita en la Unidad.

e Personal que inicialmente acepté pero durante el llenado del cuestionario, decidi6 ya no
participar.

e Personal que rechazo participar en el estudio.

De eliminacion

e Cuestionarios incompletos o ilegibles.

Instrumento de medicion

La informacién se obtuvo de datos primarios mediante un cuestionario de 33 preguntas, por auto
llenado, para médicos de consulta externa, epidemidlogos o directivos y enfermeras de consulta

externa, de inmunizaciones, de trabajo de campo, donde se exploro las siguientes areas:

-Conocimientos generales, sobre el proceso operativo de ESAVI y esquema de vacunacion
-Practicas, sobre el proceso operativo de ESAVI, esquema de vacunacion.
-Actitudes y creencias para la notificacion de ESAVI y la vacunacion.

- Capacitaciones recibidas sobre ESAVI y la percepcion de las mismas, durante el 2015.

e Prueba piloto

Se solicitd autorizacion con el director del Centro de Salud TIII Dr. Gustavo A. Rovirosa Pérez en la
Jurisdiccion Sanitaria Coyoacan, considerando caracteristicas similares de poblacién con los centros
de salud de la Jurisdiccién Sanitara Tlalpan y no se contemplé en la poblacién elegible que se
estudié. El levantamiento de la prueba piloto se llevd a cabo en la ultima semana de julio. En total se
recabaron 26 encuestas al personal del centro de salud, 16 al personal de enfermeria, 6 médicos y 4

a otro personal de salud. La prueba permitié realizar correcciones de redaccion y formato en

33



preguntas para su mejor comprensiéon. Se tomo el tiempo que requeria contestar el cuestionario y fue

en promedio de 15 minutos.

e Procedimiento de medicién o recoleccién de lainformacion.

Las encuestas se realizaron a partir del mes de agosto del 2015 hasta la primera semana de

septiembre del 2015. Se visitaron 9 centros de salud.

Se fue creando la base de datos en Excel, registrando las encuestas por centro de salud, el mismo
dia del levantamiento de las encuestas. La base de datos fue analizada en el programa estadistico
SPSS, ddénde se evalud la informacion en base a los objetivos planteados en el trabajo, por area de
interés:

o Datos generales; sexo, edad, profesion, area de trabajo, antigiiedad en el trabajo, centro de
salud.(sugerencia anexos)

o Conocimientos generales sobre ESAVI; concepto de ESAVI, clasificacion de ESAVI, evento
mas frecuente por vacuna inyectable, evento esperado por BCG, vacunas que pueden
presentar exantema, conocimiento sobre esquema de vacunacion en menores de 12 anos,
adolescentes y adultos.

o0 Practicas para la notificacion de ESAVI; revision de cartilla de vacunacion o estado vacunal a
los usuarios de los servicios. Personal de salud que debe identificar, notificar, recabar la
informacion sobre ESAVI. El personal ha identificado un ESAVI durante el afio. Cual es una
verdadera contraindicacion para no vacunar.

0 Actitudes y practicas; quien cree que debe identificar y aportar informacién para notificar
ESAVI, indicaciones al paciente sobre vacunacién cuando presenta un ESAVI, considerar la
identificacion/notificaciéon no una pérdida de tiempo durante la atencién al usuario.

0 Capacitaciones recibidas por el personal de salud sobre ESAVI, percepcion de las
capacitaciones. Percepcion del auto conocimiento del personal de salud sobre vacunacion y
ESAVI.

o Conocimientos especificos de epidemidlogos y enfermeria en el area de inmunizaciones,

sobre el proceso operativo de notificacion.

e Controles de calidad
- Se reviso llenado adecuado del cuestionario, antes de salir del centro de salud visitado.
- Se registré6 en cada cuestionario un numero de folio consecutivo, para evitar duplicar

informacioén, una vez entregado el cuestionario.
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- Se capturé el mismo dia de la visita el cuestionario, para conformar la base de datos en el

programa Excel.

e Andlisis y estadisticos

Se realizé un analisis descriptivo univariado del cuestionario por profesion (médicos, enfermeras),
centro de salud, area de trabajo en diferente medida para explorar las areas de interés,
conocimientos, practicas, actitudes, creencias, capacitaciones.

Se realizé un analisis bivariado de variables, médicos/enfermeras, area de trabajo, centro de salud
entre, conocimientos, practicas, actitudes y creencias, capacitaciones y conocimientos especificos en

el proceso operativo de ESAVI.

De acuerdo al diagndstico obtenido, se evaluaron las aéreas de oportunidad para elaborar la

propuesta de mejora en el personal de la Jurisdiccidén Sanitaria Tlalpan.

CONSIDERACIONES ETICAS

Para llevar a cabo el estudio, el protocolo fue sometido a la evaluacion del Comité de Etica del
Instituto Nacional de Salud Publica. No se utilizd nombre en la identificacién del personal que
voluntariamente decidié participar y la informacion fue protegida mediante los respectivos
consentimientos verbales donde se especificd el objetivo del estudio y los términos de uso de la
informacion proporcionada, anexo 4 y 5. El personal de salud que participo tuvo la libertad al
momento del levantamiento de la informacién de no continuar participando en el estudio.

Las visitas a los centros de salud fueron autorizados por el director jurisdiccional y previa notificacion
a los directores de las unidades para dar a conocer el objetivo del estudio, informando a su personal

sobre las visitas que se programaron.

La informacién que se obtuvo es exclusivamente para fines académicos del estudio.
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RESULTADOS

Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan

Se visitaron nueve centros de salud de la Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan TIII y TII; José Castro
Villagrana, David Fragoso Lizalde, Ampliacion Hidalgo, Gerardo Varela Mariscal, Pedregal de las
Aguilas, Topilejo, San Andrés Totoltepec, Hortensia, con areas geograficas de responsabilidad como

se muestra en el siguiente esquema:

Fuente: INEGI 2010.

En la tabla 3 se muestra la tasa de notificacion en la Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan de acuerdo a
dosis aplicadas de vacunas por centro de salud, del 2010 al 2014. El afio donde se observa una
mayor tasa para la notificacion fue en 2010 y los centros de salud con la mayor notificaciéon fueron,
Castro Villagrana y Topilejo. La notificacion por centro de salud es diferente cada afo incluyendo

centros de salud que no notificaron ningin ETAV.
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Resultados Generales

Como se muestra en la tabla 4, de la poblacién potencialmente elegible de un total de 187 personas,
se obtuvo la participacién de 69 y 68% de la poblacion del personal médico y de enfermeria

respectivamente.

Solo en el centro de salud Ampliacién Hidalgo, se obtuvo 100% de las encuestas, y con mas de 80%
en Gerardo Varela Mariscal, David Fragoso Lizalde y San Andrés Totoltepec. En los centros de salud,
Castro Villagrana, Cultura Maya, Pedregal de las Aguilas la respuesta fue menor del 50%. Entre las
causas atribuibles a la no respuesta (32%) se documentaron tres situaciones, ausencia del personal

por periodo vacacional, sobrecarga de trabajo y negativa a participar.

Tabla 3. Tasa de notificacion anual de ETAV de acuerdo a dosis de bioldgico aplicada por centro de

salud. Jurisdiccion sanitaria Tlalpan 2010-2014.

Centro de Salud 2010

2011 2012 2013 2014

Dosis* Tasa Dosis* Tasa Dosis* Tasa Dosis* Tasa Dosis* Tasa
*% *% *% *% *%
TIll Castro 41680 10.56 60010 0 62349 0.48 47586 1.47 57215 0.87
Villagrana
T Gerardo 35051 7.99 24658 0.81 34849 0.86 31756 1.89 35757 1.12
Varela
Tl David 26110 0 25563 3.13 30664 1.63 26322 1.9 30904 1.29

Fragoso Lizalde

TIl San Andrés 14317 5.59 11393 0 13136 2.28 13283 0 16479 0
Totoltepec

Tl Pedregal de 22259 0 26506 1.51 34064 0.29 28664 0.7 35948 0.28
las Aguilas

TIII Ampliacién 32596 3.07 26232 3.05 34374 2.33 30554 2.95 31568 2.85
Hidalgo

TIl Cultura Maya 36270 2.21 24286 0 38842 0.26 33128 0.6 41295 1.45

TII Topilejo 20801 12.5 32361 3.09 25140 3.18 21872 3.2 26955 204
TIlI Hortensia 7625 0 8207 2.44 0 0 11287 0.89 20065 1.5
Total 236709 524 239216 142 273418 117 244452 1.6 206186  2.94

Fuente: SIS Jurisdicciéon Sanitaria Tlalpan, A partir de bitacora de registro de ETAV 2010-2014.
*Dosis aplicadas de biolégicos por unidad.
*Tasa de notificacion de ETAV por 10,000 dosis aplicadas por unidad.
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Tabla 4. Resultado de la participacion en las encuestas por el personal de enfermeria y médicos

desagregado por centro de salud. Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan 2015.

Enfermeros(a) Médicos(a)

Centros de Salud Particip6 Total Particip6 Total  Particip6

N n (%) N n (%) N n (%)
TIll Pedregal de las Aguilas 15 9 (60) 13 4 (31) 28 13 (46)
TIII Gerardo Varela Mariscal 14 12 (86) 8 7 (88) 22 19 (86)
TIIl Cultura Maya 14 6 (43) 13 7 (54) 27 13 (48)
TIII José Castro Villagrana 20 6 (30) 12 7 (58) 32 13 (41)
Tl David Fragoso Lizalde 8 6 (75) 8 8 (100) 16 14 (88)
TIl Topilejo 11 8 (73) 8 5 (63) 19 13 (68)
Tl San Andrés Totoltepec 8 8 (100) 8 5 (63) 16 13 (81)
TIII Ampliacién Hidalgo 10 10 (100) 9 9 (100) 19 19 (100)
TIl Hortensia 7 4(57) 8 7(88) 15 11 (73)
Total 102 69 (68) 85 59 (69) 187 128 (68)

Fuente: Cuestionario estudio ESAVI 2015.

La tabla 5 describe las siguientes caracteristicas del personal encuestado; 66.4% son del sexo
femenino, es el sexo que predomina en todas las unidades médicas, 48.4% tenian mas de 41 afios
de edad, 32.8% son médicos generales, 32.0% son enfermeras, 55.5% estan en el area de consulta

externa y 42.2% tienen mas de 10 afios de antigiiedad en el trabajo.

Tabla 5. Caracteristicas generales del personal de salud. Jurisdiccién Sanitaria Tlalpan 2015.

Caracteristica ‘ N=128
e Sexo Frecuencia %
Mujer* 85 66.4
Hombre 43 33.6
e Edad (afios)
21a30 30 23.4
31a40 36 281
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41y mas 62 48.4

e Profesion

Médico general 42 32.8
Médico especialista o con maestria. 17 13.3
Licenciatura en Enfermeria 23 18.0
Enfermero (a) especialista o con maestria 5 3.9
Enfermero (a) técnica 41 32.0

e Areade trabajo

Consulta externa 71 55.5
Inmunizaciones 21 16.4
Epidemiologia 8 6.3
Trabajo de Campo 19 14.8
Otro (coordinador o director) 9 7.0

e Antigiedad en el trabajo

Menos de 6 meses 10 7.8
6 meses a 1 afo 4 3.1
1 a 4 anos 41 32.0
5a 10 afios 19 14.8
Mas de 10 afos 54 42.2

Fuente: Cuestionario estudio ESAVI 2015.

Los resultados en diferentes secciones, conocimientos, practicas, actitudes y creencias, capacitacion,
personal de enfermeria, epidemidlogos y enfermeras del servicio de inmunizaciones y Jurisdiccion

Sanitaria Tlalpan, se muestra a continuacion:

Resultados de conocimientos

Como lo muestra la tabla 6, 81.4 y 85.5% personal médico y enfermera conocen el concepto de
ESAVI, 47.5 y 52.2% no conocen la clasificacion de ESAVI respectivamente. EI ESAVI més frecuente
por bioldgico inyectable lo conocen 98.3% médicos, 95.7% personal de enfermeria. EI ESAVI
esperado por BCG es conocido 100 y 98.6% por el personal médico y enfermeria. El conocimiento
sobre vacunas que producen exantema (SR, SRP) 81.4% por el personal médico, 78.3% por el

personal de enfermeria.
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Tabla 6. Conocimientos generales de ESAVI del personal médico y enfermeria de centros de salud.

Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan 2015.

Médicos Enfermeria

n=59 n=69

Conocimientos Incorrecto

Correcto Incorrecto Correcto

n (%) n (%) n (%) n (%)
Concepto 11(18.6) 48 (81.4) 10 (14.5) 59 (85.5)
Clasificacion 28 (47.5) 31 (52.2) 36 (52.2) 33 (47.8)
ESAVI mas frecuente por bioldgico inyectable 1(1.7) 58 (98.3) 3(4.3) 66 (95.7)
ESAVI esperado por BCG 0 (0.0) 59 (100) 1(1.4) 68 (98.6)
Vacunas que pueden producir exantema 11 (18.6) 48 (81.4) 15(21.7) 54 (78.3)

Fuente: Base de datos de Cuestionario estudio ESAVI 2015.

En la tabla 7 se muestra que los centros de salud Gerardo Varela, David Fragoso, San Andrés,
Ampliacién Hidalgo, Cultura Maya y Hortensia obtuvieron una calificacion satisfactoria, en la
calificacion global de conocimientos. Sin embargo la calificacion global fue de 79.7%(>=80%

calificacion esperada).

Tabla 7. Frecuencia de conocimientos generales del personal de salud por Centro de Salud.

Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan 2015.
Insuficiente Satisfactorio

Centro de Salud

N=128 F % F % Total
Tl Castro Villagrana 5 38.5 8 61.5 13
TIII Gerardo Varela 2 10.5 17 89.5 19
Tl David Fragoso Lizalde 4 28.6 10 71.4 14
TIl San Andrés Totoltepec 2 154 11 84.6 13
TIll Pedregal de las Aguilas 4 30.8 9 69.2 13
TIII Ampliacion Hidalgo 3 15.8 16 84.2 19
TII Cultura Maya 1 7.7 12 92.3 13
TIl Topilejo 3 231 10 76.9 13
TII Hortensia 2 18.2 9 81.8 11
Total 26 20.3 102 79.7 128

Fuente: Base de datos de Cuestionario estudio ESAVI 2015.
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En la tabla 8, muestra la calificacion global de conocimientos por area de trabajo, esperando como
minimo 80% de calificacion, en consulta externa y trabajo de campo no obtuvieron esta calificacion
esperada para conocimientos sobre ESAVI. La mayor calificacién la obtuvo el area de inmunizaciones

con 95.2%, seguida del area administrativo-directivo con 88.9%.

Tabla 8. Frecuencia de conocimientos generales de ESAVI por area de trabajo del personal de

salud en los Centros de Salud. Jurisdiccidon Sanitaria Tlalpan 2015.

Insuficiente Satisfactorio

Area de Trabajo

Consulta Externa 16 225 55 77.5 71
Inmunizaciones 1 4.8 20 95.2 21
Epidemiologia 1 12.5 7 87.5 8
Trabajo de Campo 7 36.8 12 63.2 19
Administrativo-directivo 1 111 8 88.9 9
Total 26 20.3 102 79.7 128

Fuente: Base de datos de Cuestionario estudio ESAVI 2015.

Resultados de Practicas

Como se muestra en la tabla 9, los médicos tienen 4.9 veces mas probabilidad de no identificar al
responsable de notificar los ESAVI y 2.1 veces mas probabilidad de no saber quién recaba

informacion para notificar los ESAVI, con una diferencia estadistica significativa.

41



Tabla 9. Frecuencia de practicas no adecuadas en la notificacion de ESAVI por el personal médico y

de enfermeria de centros de salud. Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan 2015.

Practicas

N=128

Indagan antecedentes

vacunales, revisa la
cartilla nacional de salud
Reconoce quién debe
identificar los ESAVI
Identifica quien es el
responsable de notificar
los ESAVI

Sabe quién debe
recabar informacién para
la notificacion

Identifica
contraindicaciones
verdaderas para vacunar
Ha identificado ESAVI

durante el afio

Médicos
n=59

Adecuadas
n (%)

59 (100)

16 (27.1)

34 (57.6)

23 (39.0)

48 (81.4)

42 (71.2)

No
adecuadas
n (%)

0 (0.0)

43 (72.9)

25 (42.4)

36 (61.0)

11 (18.6)

17 (28.8)

Fuente: Base de datos de Cuestionario estudio ESAVI 2015.
*Médicos con practicas no adecuadas.

**Chi cuadrada

NCEHNEES
n=69

Adecuadas
n (%)

68 (99.6)

23 (33.3)

60 (87.0)

40 (58.0)

60 (87.0)

56 (81.2)

No
adecuadas
n (%)
1(1.4)

46 (66.7)

9 (13.0)

29 (42.0)

9 (13.0)

13 (18.8)

0.6-28

20-11.7

1.0-44

0.58-3.9

0.76 - 3.9

0.44

0.00

0.03

0.38

0.18
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En la tabla 10, el porcentaje general de practicas no adecuadas para la notificacion de ESAVI por el
personal de salud en la Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan fue de 85.1%. En particular Cultura maya,

Pedregal de las Aguilas y San Andrés con los porcentajes mas altos 100, 92,91.7% respectivamente.

Tabla 10. Frecuencia de practicas en la notificacién de ESAVI en centros de salud. Jurisdiccion
Sanitaria Tlalpan 2015.

No adecuadas

Adecuadas

Centro de Salud n=17 % n=111 % N= 128

TIll Castro Villagrana 3 23.1 10 76.9 13
TIIl Gerardo Varela 2 10.5 17 89.5 19

TIII David Fragoso Lizalde 2 14.3 12 85.7 14
TIl San Andrés Totoltepec 1 7.7 11 91.7 13
Tl Pedregal de las Aguilas 1 7.7 12 92.3 13
TIII Ampliacién Hidalgo 3 15.8 16 84.2 19
TIl Cultura Maya 0 0.0 13 100.0 13

TIl Topilejo 3 231 10 76.9 13

TIl Hortensia 2 18.2 9 81.8 11
Total 17 13.3 111 85.1 128

Fuente: Base de datos de Cuestionario estudio ESAVI 2015.
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En la tabla 11, se muestra que todas las areas mas del 80% de practicas no adecuadas pero hay 1.2,
1.12 veces mas probabilidad de practicas no adecuadas en el area administrativo-directivo y consulta

externa respectivamente.

Tabla 11. Frecuencia de practicas no adecuadas en la notificacion de ESAVI por area de trabajo de

centros de salud. Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan 2015.

No adecuadas Adecuadas

Area de trabajo o
N=128 %

IC

7 95%
Consulta Externa 62 87.3 9 12.7 1.12 (0.34 - 3.55) 0.97
n=71
Inmunizaciones 17 81.0 4 19.0 0.5 (0.15-2.78) 0.47
n=21
Epidemiologia 8 100 0 0 I - -
n=8
TIl Trabajo de Campo 16 84.2 3 15.8 0.8 (0.18 —4.74) 0.71
n=19
Administrativo-directivo 8 88.9 1 111 1.2 (0.14 — 58.5) 0.75
n=9

Fuente: Base de datos de Cuestionario estudio ESAVI 2015.
*No determinado por que un valor de la casilla es 0.
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Resultados de Actitudes

En la tabla 12, se muestra las actitudes a la notificacion de ESAVI, se observa 4.18 veces mas
probabilidad, de tener una actitud no favorable en el area de inmunizaciones estadisticamente

significativa, comparado con el resto de las areas.

Tabla 12. Frecuencia de actitudes a la notificacién de ESAVI por area de trabajo en centros de salud.

Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan 2015.

Area de trabajo No favorables Favorables
N=128

Consulta Externa 27 38.0 44 62.0 0.63 0.20 - 1.36 0.20**
n=71

15 71.4 6 28.6 4.18 1.50-11.6 0.00**
Inmunizaciones
n=21

1 12.5 7 87.5 0.17 0.00-1.44 0.13***
Epidemiologia
n=8

10 52.6 9 47.4 1.5 0.59 -4.20 0.50**
TIl Trabajo de Campo
n=19
Otro 2 22.2 7 77.8 0.3 0.03-1.98 0.29***
n=9

Fuente: Base de datos de Cuestionario ESAVI 2015.
*El valor es por cada area.
**Chi cuadrado

***Exacta de Fisher

Resultados de Capacitacion

En la tabla 13 se muestra la participacién del personal de salud en sesiones académicas de médicos
y enfermeras en su centro de salud en 76.3 y 72.5%, la participacion en sesiones de ESAVI, 78.0 y

79.3% respectivamente, aunque se esperaria que todos participaran en estas sesiones.

45



Tabla 13. Frecuencia de sesiones académicas y capacitacion de ESAVI por el personal de salud de

los centros de salud. Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan 2015.

Médicos Enfermeria

n=59 n=69

Si No Si

Capacitaciones No

N=128 n(%) n(%) n(%) n(%)
Ha participado en sesiones 14 (23.7) 45 (76.3) 19 (27.5) 50 (72.5)
académicas generales

Capacitaciones recibidas de 13 (22.0) 46 (78.0) 14 (20.3) 55 (79.3)
ESAVI

Fuente: Base de datos de Cuestionario ESAVI 2015.

En la tabla 14 se muestra autopercepcién de conocimientos de esquema de vacunacion no
adecuada 93.25 y 92.8% de médicos y enfermeras, asi como en conocimientos sobre ESAVI, 93.2 y
98.6%, respectivamente, aunque el 79.7% del personal tuvo conocimientos adecuados sobre la
notificacion de ESAVI

Tabla 14. Frecuencia de la autopercepcién de conocimiento sobre esquema de vacunacion y ESAVI

por el personal de salud de los centros de salud de la Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan 2015.

Médicos Enfermeria

Autopercepcion del n=59 n=69

Adecuada

Adecuada No adecuada

personal en: No adecuada

N=128

Conocimientos sobre 55 (93.2) 4 (44.4) 64 (92.8) 5(8.2)
esquemas de vacunacion

Conocimiento sobre 55(93.2) 4(6.8) 68(98.6) 1(1.4)
ESAVI

Fuente: Base de datos de Cuestionario ESAVI 2015.

La percepcion de la adecuada calidad de las capacitaciones recibidas en su Centro de Salud, fue
de 91.3% para los médicos comparada con 87.3% por el personal de enfermeria, como se muestra

en la tabla 15.
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Tabla 15. Frecuencia de la percepcion de las capacitaciones recibidas por el personal de salud de los

centros de salud de la Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan 2015.

Enfermeria
n=55

Médicos

Percepcién de capacitaciones n=46
N=101** No

No Adecuada

adecuada adecuada

Adecuada

Calidad de las capacitaciones
n=101
Fuente: Base de datos de Cuestionario ESAVI 2015.

4(8.7) 42(91.3) 7(12.7) 48(87.3)

**Personal que si particip6é en capacitaciones.

Como se muestra en la tabla 16, la percepcion de las capacitaciones no adecuada de manera global
fue del 92% en todo el personal de los Centros de Salud. Sin embargo en tres centros de salud,
Gerardo Varela, David Fragoso Lizalde, San Andrés, y Pedregal de las Aguilas en 100% del

personal.

Tabla 16. Calificacion de evaluacion de percepcion de las capacitaciones y conocimientos de ESAVI

por centro de salud. Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan 2015

Percepcidn de capacitaciones y conocimientos

Adecuada
N= 101 F % F % Total

Centro de Salud No adecuada

Tl Castro Villagrana

8 80.0 2 20.0 10
TIII Gerardo Varela 9 100.0 0 0.0 9
Tl David Fragoso Lizalde 10 100.0 0 0.0 10
TIl San Andrés Totoltepec 13 100.0 0 0.0 13
TIll Pedregal de las Aguilas 7 100.0 0 0.0 7
THI Ampliacién Hidalgo 18 94.7 1 5.3 19
TIl Cultura Maya 11 91.7 1 8.3 13
TIl Topilejo 10 83.3 2 16.7 12
TII Hortensia 7 77.8 2 22.2 9
Total 93 92.0 8 8.0 128

Fuente: Base de datos de Cuestionario ESAVI 2015
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Resultados especificos del Personal de Enfermeria

Como se muestra en la tabla 17, el personal de enfermeria presento adecuados conocimientos en la
via de aplicacion de bioldgicos, objetivo de la red de frio, vacunacion segura (94.2, 81.2, 82.6%

respectivamente).

Tabla 17. Conocimientos especificos relacionados con ESAVI, en el personal de enfermeria de

centros de salud en la Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan 2015.

Enfermeria

Conocimiento especifico Inadecuado Adecuado

N=69 F % F %

Via de aplicacion de biolégicos 4 5.8 65 94.2
Objetivo de Red de Frio 13 18.8 56 81.2
Vacunacion segura 12 17.4 57 82.6

Fuente: Base de datos de Cuestionario ESAVI 2015

Resultados especificos de epidemidélogos v enfermeras del servicio de inmunizaciones

En la tabla 18 se muestra conocimientos especificos no correctos, para la notificacion de ESAVI,
sobre todo en enfermeria en los formatos de notificacion, no tienen disponibilidad de los formatos y
desconocen el tiempo de notificacion de los ESAVI (71.4%), mientras que el drea de epidemiologia

tiene conocimientos correctos para la notificaciéon de ESAVI.

Tabla 18. Conocimientos especificos para la notificacion de ESAVI por epidemidlogos y personal de

enfermeria de inmunizaciones de centros de salud. Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan 2015.

Enfermeria de inmunizaciones
Conocimientos n=8 n=21

especificos de ESAVI Correcto Incorrecto Correcto Incorrecto
N= 29 n(%) n(%)

Epidemio6logos

Proceso Operativo 7 (85.4) 1(14.6) 4 (19.0) 17 (81.0)
Formatos de notificaciéon 8 (100) 0 (0.0) 6 (28.6) 15 (71.4)
Disponibilidad de formatos 8 (100) 0(0.0) 6 (28.6) 15 (71.4)
Tiempo de notificacién 8 (100) 0 (0.0) 6 (28.6) 15 (71.4)
Registro de casos 8 (100) 0 (0.0) 18 (85.7) 3(14.3)
Informacion para notificar 8 (100) 0 (0.0) 15 (71.4) 6 (28.6)

Fuente: Base de datos de Cuestionario ESAVI 2015.
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DISCUSION

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud los eventos adversos graves a la vacunacion son
raros (1 por cada 10 000 dosis aplicadas), y los mas comunes suelen ser leves, es mas probable

tener una enfermedad grave por no vacunar.

En 2010, Villanueva Dominguez y col.'® publicaron en México que la tasa de notificacion de ETAV
por 10 000 dosis aplicadas de bioldgicos en México fue de 0.007 a 0.03, en un periodo del 2003-
2007. En 2014 Abeja reporté que la notificacion de ETAV en la Jurisdiccién Sanitaria Alvaro Obregén
fue de 0.03 a 0.72 por 10,000 dosis aplicadas en un periodo 2009 a 2013'. En la Jurisdiccion
Sanitaria Tlalpan se observé una notificacién de 2 a 5 casos de ETAV por cada 10 000 dosis
aplicadas en un periodo del 2010 al 2014, rango mayor al reportado a nivel nacional pero similar al de
otros paises. Sin embargo al revisar la notificacion por Centro de Salud la tasa de notificacion fue de
0 a 20 casos por 10 000 dosis en un periodo del 2010 al 2014, ademas en este periodo las unidades
con mayor consistencia en la notificacion fueron Topilejo y Ampliacién Hidalgo.

Esta situacion da cuenta de la mejora del sistema de notificacion de una manera muy lenta y
heterogénea entre las unidades de atencién, aun cuando las acciones de vacunacién se llevan a cabo

con las metas que se esperan en las areas de influencia.

En 2010 en Cuba, Diaz Mato lvette'', reportd la caracterizacion de eventos adversos asociados a
vacunas en un periodo del 2006-2007, donde refirieron que 36% de la notificacion estuvo a cargo
del personal médico, 22.7% por enfermeria. En el estudio 28.8% de los médicos habia identificado un
ESAVI comparado con un 18% por el personal de enfermeria. En el estudio respondié que 81.2% de
las enfermeras habia identificado un ESAVI, comparado con un 71.2% de los médicos.

El personal si contaba con los conocimientos de los nuevos lineamientos para la notificacion pero
habia confusion en la clasificacion, la describia como ETAV y no como ESAVI o una mezcla de

ambos conceptos.

En 2013, Martinez- Baz I. y col.4’ reportaron resultados sobre las actitudes, percepciones y factores
asociados a la vacunacion antigripal en profesionales de la salud en Navarra, en donde se indago
sobre la motivacion y preocupaciones por vacunarse, y aunque se percibia a la influenza como una
enfermedad grave, solo 32% percibian la vacunacion como medida preventiva, a pesar de haber
recibido formacion sobre el tema. Comparativamente con los resultados de la encuesta en los
Centros de Salud de Tlalpan, se encontré que 94.5% del personal de salud no tenia dudas sobre la
seguridad de las vacunas y su aplicacién. Sin embargo a pesar de reconocer segura la vacunacién se

observé en 85.1% y 42.9% en las areas de trabajo de campo, e inmunizaciones, actitudes y practicas
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no adecuadas para la notificacion de ESAVI, a pesar de contar con los conocimientos.
Adicionalmente se observd que el personal se auto percibia con conocimientos deficientes sobre
esquemas de vacunacién y ESAVI. Esta situacion puede ser una barrera para la toma de decisiones
en la practica y una oportunidad para fortalecer las acciones de notificacion mediante la capacitacion

del personal y la sensibilizacion del personal sobre el tema.

En todas las unidades se realizaron sesiones académicas donde incluyeron el tema de ESAVI, sin
embargo solo el 70% del personal encuestado refiri6 haber participado en ellas. Aunque no se
exploraron las causas probables de no haber participado en las capacitaciones sera importante
investigar dentro de cada centro de salud con el personal las causas de la no participacion en las

sesiones.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El personal de salud debe tener un alto compromiso ético en su practica, asi como desarrollar sus
actividades con base cientifica. Promover la vacunacion segura incluye estar alertas en la

presentacion de efectos adversos dentro de la poblacién.

En este trabajo se describié el proceso de notificacion del sistema de vigilancia de ESAVI en el nivel
local de los centros de salud mediante un Flujograma operativo, para identificar la responsabilidad de

todo el personal de salud en la identificacion de los casos de ESAVI.

El presente trabajo aporta una propuesta especifica para el personal de la Jurisdiccion Sanitaria
Tlalpan, en donde se toman en cuenta las habilidades y actitudes del personal para fortalecer la
estrategia de vacunacion. A través de la clarificacion de los procesos, la identificacion de actividades

y responsables de las mismas, asi como la manera de hacer seguimiento en el mediano plazo.

Se registraron las principales dudas y preocupaciones sobre la vacunacion dentro del personal asi
como algunos elementos por lo que no estuvieron convencidos de los beneficios que brinda la
vacunacion. Con esto se documentaron elementos que debera ser fortalecidos en la capacitacion
entre el personal para mejorar la informacion otorgada a la poblacion, por la confianza del personal

hacia la vacunacion.
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Los resultados nos permitieron identificar de manera general al personal de salud de Tlalpan, pero no

es representativa de cada Centro de Salud, ya que no se alcanz6 a la totalidad de la poblacion que se

plane6 para el estudio. La tasa de no respuesta en la participacién fue de 38.2% coincidié con

periodo vacacional y exceso de trabajo por certificados médicos escolares.

Adicionalmente, el cambio de los procedimientos en la notificacion de ETAV por ESAVI fue en el mes

de marzo, recibiendo la capacitacion del proceso operativo el personal de epidemiologia de los 9

centros visitados, el levantamiento de la encuesta se realizé 5 meses después de iniciar la operacién

de los nuevos lineamientos, por lo que es posible que el personal recordara con mayor facilidad los

conceptos de la notificacion.

PLAN DE MEJORA

A continuacién se describen los principales problemas encontrados en el estudio para la notificacion

de ESAVI, por el personal de salud.

Cuadro 7. Principales problemas identificados para la notificacion de ESAVI:

Area evaluada Problema
Conocimientos Clasificacion de ESAVI
generales ESAVI por vacuna.
Conocimientos Proceso operativo,

especificos del proceso formatosy su

operativo disponibilidad, tiempo de
notificacion, informacién
que se requiere para

notificar

Area de oportunidad

Capacitar al personal de enfermeria de
trabajo de campo, consulta externa en
clasificacion de ESAVI, marco conceptual y
procedimientos operativos de la vigilancia.

Capacitar al personal de inmunizaciones, en
el proceso operativo de la vigilancia de
ESAVI relacionada con el llenado de los

formatos y notificacion de casos.
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Area evaluada

Practicas

Actitudes

Capacitacion

Problema

No Identifican la
responsabilidad de notificar
y recabar informacion de
ESAVI.

No se identifican como
responsables en la

identificacion de casos

No han participado el
100% del personal, en las
sesiones académicas y en
la capacitacion de ESAVI
en los centros de salud.
Mala percepcion de
autoconocimientos sobre
esquemas de vacunacion y
ESAVI por el personal de

salud.

Area de oportunidad

Sensibilizacién y motivacion profesional al
personal médico de consulta externa, area
administrativa, epidemidlogos sobre Ila
importancia del interrogatorio dirigido a los
pacientes adultos y padres de los nifios
vacunados para la identificacion de ESAVI
Sensibilizar al personal de Inmunizaciones,
trabajo de campo y consulta externa para
identificarse como personal participante en
la identificacién de ESAVI y su notificacion
al epidemidlogo.

Incluir a todo el personal de salud en las
capacitaciones de ESAVI, incluir sesiones

de analisis de casos de ESAVI.
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Figura 10. Proceso de notificacion ESAVI en centros de salud. Jurisdiccién Sanitaria Tlalpan.
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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

PROPUESTA PARA MEJORAR LA NOTFICACION DE ESAVI

Instituto Nacional
de Salud Pudblica

Capacitacion de ESAVI

Equipo docente Nombre completo
Titular: Epidemiologo del Centro de Salud
Adjunto: Coordinadora de enfermeria.

Presentacion:

Objetivo: El sistema de vigilancia ESAVI, forma parte del monitoreo de la calidad de las
vacunas, lo que permite reducir riesgos y corregir errores programaticos ayudando a mejorar las
practicas relacionadas al programa de vacunacion.

El personal de salud debe estar involucrado o relacionado a atencion a poblacion vacunada,
debe tener adecuados conocimientos y practicas profesionales respecto a la vacunaciéon y
notificacion de los ESAVI. El programa de vacunacion es prioritario en la salud de la infancia.
Las vacunas han demostrado la reduccién de enfermedades.

Personal de salud, capacitado, sensibilizado sobre esquemas de vacunacién, ESAVI, beneficia a
la poblacién con practicas e informacién adecuadas.

Propdésito

Mejorar los conocimientos, actitudes y practicas del personal de los centros de salud en la
notificacion de los ESAVI.

Mejorar la identificacion y notificacion de ESAVI por personal de salud de centros de salud.
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Duracion: 3 sesiones de dos horas cada una.

1. ldentificar la importancia de la farmacovigilancia en vacunas.

2. Conocer definiciones operativas de ESAVI, clasificacion,

tiempos de notificacion.

3. Conocer la evaluacion de la causalidad.

Competencias a 4. Identificar esquemas de vacunacion por edades y

desarrollar contraindicaciones por vacuna.

5. Identificar ESAVI por vacuna.

6. Identificar responsabilidades del personal de salud en el

proceso operativo para la notificacion de ESAVI.

7. ldentificar areas de oportunidad en su actividad profesional

para la notificacién de ESAVI.

SECUENCIA DIDACTICA

Revision tedrica de la importancia de la farmacovigilancia en vacunas, concepto,

Sesion 1 e e
clasificacion, tiempo de notificacion de ESAVI
Revision tedrica de esquemas de vacunacion de acuerdo a cartillas nacionales
Sesion 2 de salud, identificar contraindicaciones de no vacunacion de cada vacuna asi

como ESAVI por vacuna.

Sesion 3 Taller de resolucién de casos ESAVI. Flujograma del proceso operativo y areas
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de oportunidad para la identificacién de casos.

Observaciones

Entrega de resumen y documentos por USB de la bibliografia basica recomendada al personal

de salud 15 dias previos a la sesion

Se informara previamente a la sesion, la importancia de la lectura del tema.

Contenido temaético:

Farmacovigilancia de vacunas

Concepto de ESAVI

Clasificacién de ESAVI

Tiempos de notificacion

Evaluacién de causalidad

Esquema de vacunacion por grupo de edad, contraindicaciones por vacuna.
Eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacién por vacuna.

Proceso operativo de ESAVI, responsabilidades del personal de salud.

© © N o g b~ w0 D=

Taller de casos

Metodologia de ensefianza - aprendizaje:

La capacitacion se desarrollara con revision previa del tema por el personal, se formaran
equipos para la discusidon de los temas y exposicion por equipo de subtemas. La capacitacion
consta de tres sesiones, las primeras dos, se revisaran los conceptos tedricos y en la tercera
sesion se integraran estos conceptos asi como se identificara la responsabilidad del personal de

salud en la identificacion de ESAVI.
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Criterios de evaluacion:

Los examenes de conocimientos incluyen los conceptos basicos utiles operativamente para el

personal de salud, con una calificacion minima de 8.

Los talleres se resuelven de manera grupal, con la intenciéon de integrar operativamente los

conocimientos para la notificacion de ESAVI.

En las sesiones deben estar presentes por lo menos el 80% del personal médico, enfermeria,

trabajo social, administrativo.

Analisis semestral de notificacion de ESAVI, en oportunidad e informacién completa, asi como

la participacion del personal de las diferentes areas en la identificacién de casos.

Bibliografia:

1. Secretaria de Salud. Manual de Vacunacién 2008-2009. México: Secretaria de Salud,
2008.

2. Secretaria de Salud. Manual de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o
Inmunizacion. México: Secretaria de Salud, 2014.

3. Secretaria de Salud. Guia de Calidad del Sistema de Vigilancia de Vacunas 2014-2017.
México: Secretaria de Salud, 2014.

4. Secretaria de Salud. Norma Oficial Mexicana NOM-36-SSA2-2012. Prevencién y control

de enfermedades. Aplicaciéon de vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros) e

inmunoglobulinas en humano. México: Diario Oficial de la Federacién, 2012.
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Sesién 1

Tema:

Concepto, clasificacion, tiempo de notificacion, proceso operativo de ESAVI, farmacovigilancia en

vacunas.

Duracion: 2 horas 30 minutos.

Competencia(s) 1. Identificar la importancia de la farmacovigilancia en vacunas.

con la(s) que se
. 2. Conocer definiciones operativas de ESAVI, clasificacion, tiempos de
vincula
notificacion.

3. Conocer la evaluacion de la causalidad.

Desarrollo de la actividad

Paso 1 10 Registro de asistentes.
minutos

Paso 2 10 Evaluacién inicial breve sobre los conceptos a revisar en la sesion.
minutos

Paso3 |40 e Discusion por equipo de los temas, preparar una conclusion por
minutos equipo del tema.

e Farmacovigilancia en vacunas, concepto e importancia por el
personal de trabajo social.

e Concepto, clasificacion de ESAVI, tiempo de notificacion por el
personal de enfermeria.

¢ Evaluacién de causalidad por el personal médico.

Paso4 |40 ¢ Calificacion de evaluacién inicial durante el trabajo en equipo, con
minutos conclusiones.
Paso5 |45 Exposicion breve por equipos del tema. 15 minutos por equipo.
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minutos

Paso 6 15 Solucién de dudas, revision de respuestas de la evaluacion inicial.
minutos

Paso 7 10 Evaluacion final
minutos

Recursos y materiales necesarios

Hojas blancas

Resumen de temas a tratar.
Documentos de la bibliografia
Computadora

Canon

Evidencia de aprendizaje (evaluacién)

Se revisara brevemente la evaluacién inicial para identificar las dudas y dar una mejor

retroalimentacion.

Bibliografia

o Tema: Definiciones, clasificacién, tiempos de notificacion. Capitulo 4. Secretaria de Salud.
Guia de Calidad del Sistema de Vigilancia de Vacunas 2014-2017. México: Secretaria de
Salud, 2014.

¢ Tema: Farmacovigilancia en vacunas. Capitulo 9. Secretaria de Salud. Guia de Calidad
del Sistema de Vigilancia de Vacunas 2014-2017. México: Secretaria de Salud, 2014.

e Tema: evaluacion de causalidad. Tema 8. Secretaria de Salud. Manual de Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacién. México: Secretaria de Salud,
2014.
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Observaciones

15 dias previos a la sesion, se informara al personal los temas y la bibliografia que deberan

consultar.
15 dias previos se entregara el tema a revisar de la siguiente manera:

¢ Trabajo social: Definiciones, clasificacion, tiempo de notificacion

e Enfermeria: Farmacovigilancia.

e Causalidad: Area médica.

o El dia de la sesion se formaran equipos de 4 personas maximo, para discutir y formar

conclusiones breves del tema.

Sesion 2

Revision tedrica de esquemas de vacunacion de acuerdo a cartillas nacionales de salud,

identificar contraindicaciones de no vacunacion de cada vacuna asi como ESAVI por vacuna.

Duracion: 2 horas 30 minutos.

Competencia(s) 4.- ldentificar esquemas de vacunacion por edades y contraindicaciones por
con la(s) que se vacuna.

vincula
5.- Identificar ESAVI por vacuna.

Desarrollo de la actividad

Paso 1 10 Registro de asistentes.
minutos
Paso2 |5 Formacion de 5 equipos, uno por cada cartilla nacional de salud.
minutos
Paso3 |35 Discusion por equipo del cuadro de cartilla nacional de salud que le toco por
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minutos | equipo, apoyandose con el material que trajeron resuelto.
Equipo 1.- Esquema de vacunacion de Cartilla Nacional de Salud de nifias y
nifos, contraindicaciones y ESAVI por vacuna.
Equipo 2.- Esquema de vacunacion de cartilla nacional de salud del
adolecente, contraindicaciones y ESAVI por vacuna.
Equipo 3.- Esquema de vacunacion de cartilla nacional de salud de la Muijer,
contraindicaciones y ESAVI por vacuna.
Equipo 4.- Esquema de vacunacion de cartilla nacional de salud del Hombre,
contraindicaciones y ESAVI por vacuna.
Equipo 5.- Esquema Nacional de Salud del Adulto Mayor, contraindicaciones
y ESAVI por vacuna.
Paso4 |50 Exposicion por equipos de la cartilla nacional de salud correspondiente,
minutos | discusion grupal de resultados. Retroalimentacién positiva con apoyo de la
coordinadora de enfermeria sobre los esquemas.
Paso 6 15 Conclusiones
minutos

Recursos y materiales necesarios

Hojas blancas

Resumen de temas a tratar.

Documentos de la bibliografia

Computadora

Canon

Evidencia de aprendizaje (evaluacién)
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Entrega de cuadros resueltos por equipo, dependiendo de la cartilla nacional de salud que se

asigno.

Bibliografia

¢ Esquemas y contraindicaciones por vacuna. Secretaria de Salud. Norma Oficial Mexicana
NOM-36-SSA2-2012. Prevencion y control de enfermedades. Aplicacion de vacunas,
toxoides, faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en humano. México: Diario Oficial de

la Federacion, 2012.

e Capitulo 9. ESAVI por vacuna. Secretaria de Salud. Norma Oficial Mexicana NOM-36-
SSA2-2012. Prevencion y control de enfermedades. Aplicacion de vacunas, toxoides,
faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en humano. México: Diario Oficial de la
Federacion, 2012.

Observaciones

Se entregara cuadro pre llenado de cartilla nacional de salud al personal, 15 dias previos a la

sesion.
Se entregara bibliografia a consultar, 15 dias previos.

El dia de la sesidén deberan entregar sus cuadros pre llenados.

Sesion 3

Taller de solucién de casos ESAVI

Duracion: 2 horas 30 minutos.

Competencia(s) 5.- Identificar responsabilidades del personal de salud en el proceso

con la(s) que se operativo para la notificacion de ESAVI.
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vincula

6.- ldentificar areas de oportunidad en su actividad profesional para la
notificacion de ESAVI

Desarrollo de la actividad

Paso 1 10 Registro de asistentes.
minutos
Paso 2 10 Exposicion del Flujograma operativo de ESAVI.
minutos
Paso 3 10 Exposicion del llenado de formatos ESAVI1, ESAVI 2.
minutos
Paso 3 5 Formacion de 4 equipos interdisciplinarios.
minutos
Paso 4 5 Entrega de caso ESAVI y copia de formatos de notificaciéon por equipo.
minutos
Paso 5 40 Discusién y solucién de caso por equipo.
minutos
Paso 7 40 Presentacion de caso por equipo, conclusiones. 10 minutos por equipo.
minutos

Recursos y materiales necesarios

Copia de casos.

Copia de cuadros de esquemas de vacunacion que se resolvieron en sesion previa.

Copia de Flujograma operativo.

Copia de Flujograma de causalidad.
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Hojas blancas

Canon

Evidencia de aprendizaje (evaluacién)

Solucidn satisfactoria de los casos.

Lista de oportunidades de identificacién de ESAVI, por area de trabajo.

Bibliografia

o Secretaria de Salud. Manual de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o

Inmunizaciéon. México: Secretaria de Salud, 2014.

Observaciones

Utilizar los resumenes vistos en las dos sesiones previas, como apoyo para la solucion de casos.
Se entregara una copia de flujogramas por equipo.

Traer en teléfono celular descargado el manual de ESAVI, para su consulta y solucién de caso.
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ANEXOS

Anexo 1.Formato ESAVI 1

{ &= ‘: Fecha de notificacion:  Local I:I:I:l Jurisdiccion | | | | Estatal | | | | Nacional | | |
J == dd mm aaaa dd mm aaaa dd mm aaaa dd mm aaaa
Semana No.
Nombre

del paciente:

Apellido paterno Apellido materno Nombre (s)
Edad: I:I:I:I Fecha de nacimiento Género: I:l 1. Masc. 2. Fem.
Afios Meses Dias dd mm aaaa
Domicilio:
Calle Namero Colonia 6 barrio
Localidad Municipio / Delegacion Estado Jurisdiccion
Nombre de la Madre 6
del nifio: Apellido paterno Apellido materno Nombre (s)
NOTIFICACION
Institucién notificante: Dl. SSA 2.IMSS-OR 3.ISSSTE 4. Otras 5.IMSS-OP 6.DIF 7. PEMEX 8. SEDENA 9. SECMAR 10. PRIVADA

Notificante:

Nombre Lugar de trabajo Teléfono
Institucién vacunadora: I:I(\/er codigo arriba)

Vacunador:

Nombre Lugar de trabajo Teléfono

VACUNAS INVOLUCRADAS (S)

Subcutanea, 4. Intradérmica, 5. Oral).

Anotar en los cuadros correspondientes, con una X, las dosis aplicadas, la fecha de aplicacion de la (s) ltima de la (s) vacuna (s) relacionada (s) con el ESAVI, (Anexar fotocopia de la Cartilla Nacional de Vacunacion). Via de aplicacion (1. M., 2.1V., 3.

Dosis

Fecha de aplicacion

a
a
a
Refuerzos

mm

Hora de

. Laboratorio productor
aplicacion

aaaa

Nam. de lote

Fecha de

caducidad Via de aplicacion

BCG

Hepatitis B

Pentavalente acelular
(DPaT+VPI+Hib)

DPT

Rotavirus

Neumococo conjugada

Influenza

SRP

Sabin

SR

VPH

Td

Otras

Diluyente para vacunas liofilizadas:

Inicio de primer signo 6 sintoma:

dd

Intervalo entre la vacunacion y el primer signo 6 sintoma:

mm

aaaa Hr. Min.

Min. Hr. Dias

Sl

NO (Cudl?

¢ Ha presentado algn tipo de alérgia?|

Ha presentado alguna enfermedad en los Gltimos 15 d\'as?l

Tipo de ESAVI:

No Grave

L]

Grave

Descripcion de ESAVI

(signos, sintomas, hallazgos de|
laboratorio, enfermedad 6|
evento desfavorable)|

Observaciones:|

| |A‘ 6n causal conla

A.1 Evento relacionado con la vacuna

B. Indeterminado

C on causal conla

Evaluacion de la causalidad:

JA.2 Evento relacionado con un defecto en la calidad
|A.3 Evento
de la vacuna

(C

E. Inclasificable

D. Asociacién causal con las condiciones inherentes al vacunado

con un error p

Hoja 1 de 1
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Anexo 2. Formato ESAVI 2.

FICHA DE IDENTIFICACION

- ¥ [ # Fecha de notificacién: Local Jurisdiccion [ | | | Estatal [ | | |Nacional [ | |
dd  mm aaaa dd mm aaaa dd  mm aaaa dd mm  aaaa
Semana Epidemioldgica No.
Nombre del paciente:
Apellido paterno Apellido materno Nombre (s)
Edad: [ |Fechade nacimiento:l | | ] Género:[___]1. Masc. 2. Fem.
Afios Meses Dias dd mm  aaaa
ANTECEDENTES
Instrucciones: Senalar de acuerdo a la respuestacon  1=Si, 2=No y 99= Se ignora
ANTECEDENTES HEREDOFAMILIARES ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS
En caso de haber recibido con anterioridad el mismo bioldgico en estudio,
¢present6 algan problema?
Ha presentado alguna enfermedad en los tltimos 15 dias?
No l:IS\ ¢eudl?
¢ Ha estado recibiendo algiin medicamento en los tltimos 15 dias?
l:INo l:IS\ ¢eudl?
HOSPITALIZACION
Nombre del Hospital
[Nombre del Hospital 2
Fecha de ingreso
Fecha de egreso
Diagnéstico de ingreso
Diagnéstico de egreso
I N
Estudios de laboratorio y gabinete:
Fecha Estudio Resultado
SEGUIMIENTO
Instrucciones: Sefialar con una "X" el acontecimiento.
TIEMPO Recuperacion sin secuelas Recuperacion con secuelas Defuncién Pérdida de seguimiento (especificar) Se ignora
7 dias
dd mm aaaa
15 dias
dd mm aaaa
1mes
dd mm aaaa
6 meses
[ [ [ ] ] [ ] [ ] ]
dd mm aaaa
1afio
[ [ [ [ ] ] [ ] [ [ ]
dd mm aaaa
CLASIFICACION FINAL DEL ESAVI
[Tipo de ESAVI END Grave :Grave
Evaluacion de la D 1A causal consistente con la !
causalidad 1.1 Evento relacionado con la vacuna
1.2 Evento relacionado con un defecto en la calidad de la vacuna
1.3 Evento relacionado con un error programatico/técnico
2. Indeterminado.
3. iacion causal ir i conla ion (Coincidente)
4. Asociacién causal con las condiciones inherentes al vacunado.
5. Inclasificable
Vacuna asociada:
1. BCG
2. HEPATITIS B
3. PENTAVALENTE ACELULAR
4. 0PT
5. ROTAVIRUS
6. NEUMOCOCO 13 VALENTE
7. NEUMOCOCO 23 VALENTE
8. INFLUENZA
0. sRP
10. SABIN
11. SR
12. VPH
13.Td
14. OTRA ;Cual?
15. NINGUNA
R del estudio:
Observaciones:
Hoja 1 de 3
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Fecha de notificacion:

Nombre del paciente:

FICHA DE IDENTIFICACION

Local Jurisdiccion [T 1

| Estatal | | |

|Naciona| |

dd mm aaaa dd mm aaaa

dd mm aaaa

Semana Epidemiolégica No.

dd mm aaaa

Apellido paterno

Apellido materno

Nombre (s)

Edad: [ | | | Fechadenacimiento [ | | |  Género: [t Masc. 2. Fem.
Afios  Meses Dias dd  mm aaaa

MEDICO TRATANTE

Nombre del médico:

Especialidad:

Antigiiedad en el puesto:

Hospital:

Institucion:

Servicio:

Padecimiento actual del paciente:

¢En caso de haber presentado alglin sintoma requirié
hospitalizacion?
¢Su evolucion fue?
¢A el nifio le quedd alguna secuela?

En caso de ser positiva la anterior
¢de qué tipo?

Después de la exploracion,

¢cudl fue el (los) diagndstico(s) final(es)?
¢ Qué tratamiento recihid el paciente?

(e

ENFERMERA VACUNADORA
Nombre de la entermera(o):

Escolaridad:

Antigiiedad en el puesto:

Nimero de nifios vacunados con el mismo lote:
Numero de nifios vacunados con el mismo frasco:

Unidosis:
¢Cuando fue abierto el frasco?

s [Ino

¢Qué hace cuando le falta el diluyente?

¢En el refrigerador se guardan alimentos?

¢En el refirgerador se guardan exclusivamente las
vacunas?

¢El médico o la enfermera de la unidad utilizan el
refrigerador para guardar sus alimentos?

¢ Cuéndo recibi6 su Ultima capacitacién sobre red de frio,
técnicas de aplicacion e inmunizaciones?

) Toma el primero del refrigerador
b) Busca el diluyente correspondiente a la vacuna que va a aplicar
c) No aplica la vacuna

MADRE DEL CASO
Nombre de la madre:
Edad:
Escolaridad:
Ocupacion:
Ntimero de embarazos:
Nombre del padre:
Edad:
Escolaridad:
Ocupacion:
¢Se ha presentado algtin problema con anterioridad
con la aplicacion de la vacuna involucrada?
Si, ¢cudl?
¢Quién estuvo al cuidado del nifio durante ese dia?
¢Ha sido alimentado al seno materno?
¢Qué comid su nifio el dia en que lo vacunaron?
¢El dia que lo vacunaron al nifio, habfa algtin
enfermo en casa?
¢Quiény de qué?
¢Llevé a su nifio al médico?
¢ Le recomendaron algin medicamento?
¢Cual?
¢Usted administré algiin medicamento? ¢ Cual?
¢Hubo alguna complicacién?
¢A donde se dirigi6 y a qué hora?
¢Ameritd ser hospitalizado?
¢Qué le dijeron que tenia el nifio? (diagnéstico)
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L ]

Nombre del paciente:

dd

Fecha de notificacién: Local: Jurisdiccion:] | [ | Estatal] | I [Nacional: | I |

mm aaaa dd mm  aaaa dd mm  aaaa dd mm  aaaa
Semana Epidemiol6gica No.

Edad:
AfiosMeses
Fecha de Nacimiento:
dd mm

Apellido Paterno

Dias

aaaa

Apellido Materno Nombre (s)

1. Masculino

Genero:
2. Femenino

Nombre de la Unidad de Salud:

RED DE FRIO

Institucion:

Domicilio:

Ciudad y Estado

Nombre del responsable del manejo del biolégico:

UNIDAD REFRIGERANTE

a) Tipo: | I

b) Funciona | |

d) El refrigerador esta nivelado?  |e) ¢El o los refrigeradores se encuentran
c) ¢Cudl es la distancia

! alejados de toda fuente de calor, rayos
aproximada entre el I:Iom |:| solares, estufa, calentador,calefactor, etc.?

1. Doméstico 2. Frigobar 3. Otro 1.Si 2.No
refrigerador y la pared?
1.Si 2.No 18I 2NO
g) Si el refrigerador tiene congelador. h) ¢Qué almacena en el congelador del refrigerador? i) ¢ Cuéntas veces abre el
f) ¢ La puerta de los refrigeradores cierran [¢Cual es el espesor aproximado de la 1. Vacunas 2. Medicamentos 3. Alimentos 4. Refrigerantes 5.Bolsas de agua  |refrigerador al dia?
herméticamente en todo su perimetro? escarcha? congelada 6. Otros (especifique)
1S 2NO | | - (puede escribir més de un codigo) | | |

i) ¢Qué productos almacena en los estantes

1. Vacunas 2. Medicamentos 3. Alimentos 4. Refrigerantes 5.Bolsas de

agua congelada

6. Otros (especifique)

del refrigerador?

k) ¢Qué almacena en la puerta del refrigerador?
1.Nada 2. Botellas con agua o refrigerantes 3. Medicamentos
(especifique) 4. Alimentos 5.0tros (especifique)

1) Tipo de termometro
1. Lineal 2. Max.y Min. 3. Reloj 4. Int.y Ext. 5. Vastago

I_l 6. Cristal liquido 7. Otro (especifique)

m) Funciona | |

1.Si 2.No

n) ¢En qué parte del refrigerador se encuentra el termémetro o|fi) ¢Qué temperatura marca el termémetro del 0) Verifique la temperatura del
sensor? refrigerador en el momento de la visita? refrigerador con el termémetro
1. Superior 2. Medio 3. Inferior 4. En la puerta de vastago y anétela.

| °C | °C

p) ¢Tiene los registros de temperatura
de los Gltimos 6 meses?
18I 2NO

q) Silarespuesta a la pregunta
anterior es afirmativa registre las Minimo

variaciones de temperatura en los

(ltimos 6 meses
(en grados centigrados)

Mes

Maximo

r) ¢ El cable eléctrico, clavija y contacto se
encuentran en buenas condiciones?

1.Si 2.No

s) ¢Existe un directorio de personas encargadas del manejoy |ty £n caso de falla eléctrica, ¢qué medidas tomaria de forma inmediata?

funcionamiento de las unida
eléctrica? 1

des refrigerantes en caso de falla
Si 2.No

o . . . ¢ Existe un programa de mantenimiento preventivo? 3 i I
u) En caso de falla eléctrica, ¢,qué medidas tomaria de forma mediata? V) ¢Biste un progr . m preventiv W) ¢Cuenta con un cronograma de actividades de dicho
1.Si 2.No programa?
1.Si__2.No
TERMO AUXILIAR
c) El termo esta €) ¢Qué tipo de termémetro usa para la toma de
b) ¢Tipo de termo? en buenas condiciones:  [d) ¢Tiene termémetro para temperatura? 1. Lineal 2. Vastago 3. Cristal liquido

Exi ? ¢ i 1Sl 2NO i 2 |4. Otro (especifique;
a) CE);ls;e ter;‘l(’)\lo I_ 1. OPS 2. COLLEMAN 3. RUBERMAID |: rlegllstrarzlz:\lgmperatura del termo’ (especifique)

Reqista la t ‘ 4. UNICEL 5. BENING 11 6. UNICEF
?ec?biregllg 12 la temperatura & 7. OTRO (especifique) |

oIryio. - g) ¢Existe alglin registro de esto? h) ¢Como esté preparado el termo? i) ¢Con qué frecuencia le suministran el biolégico?
enviar el bioldgico en el termo? -

0 N 1Sl 2NO 1. Adecuado 2. Inadecuado 1. Mensual 2. Bimestral 3.Por demanda extraordinaria
1. Al recibir 2. Al enviar 3. Ambas 4. 4010 ( fique)
Ninguna .Otro (especifique;
i) (;uenta con una lbreta ° tarjeta§ dl?nde k) Su libreta cuenta con las siguientes variables? 1) ¢En donde se encuentran las siguientes vacunas y diluyentes?
registre las entradas y salidas de bioldgico?
1Sl 2NO Si NO SABIN DPT Triple Viral D
Tipo de biolégico BCG Diluyentes|

n) ¢Las charolas con vacuna se identifican
con etiguetas o tarjetas?
18l 2.NO

fi) En caso afirmativo.

¢ Contienen los siguientes datos?
1.8l 2.NO

Tipo de vacuna

N°. De lote

Fecha de caducidad
Fecha de recepcion

Fecha de recepcién

1. Estante superior 2. Estante medio 3. Estante inferior 4.Cajon de verduras 5. Puerta

Nimero de frascos
recibidos

m) ¢En qué se encuentra colocada la vacuna?

Namero de dosis

1. Empaques originales 2. Charolas sin perforar 3. Charolas perforadas 4. Sin charolas

Fecha de caducidad

5. Bolsas de plastico 6. Otros (especifique)

Nimero de lote

Destino de bioldgico

Existencia actual
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Anexo 3. Cuestionario.

Instituto Nacional de

Salud Publica

Fecha:-- -- [-- --/-- --

Los servicios de Salud Publica del Distrito Federal, de la Jurisdiccion Sanitaria Tlalpan en

colaboracién con el Instituto Nacional de Salud Publica, realizan un cuestionario sobre conocimientos

relacionados al Sistema de Vigilancia de Eventos Supuestamente Asociados a Vacunacion o

inmunizacion (ESAVI) que permitira disefiar una propuesta de mejora para el proceso de notificacion

a nivel operativo. La participacion es voluntaria, la informacion que proporcione es andénima, no se

evaluard de manera individual y no representa ningun riesgo para su condicion laboral, por lo que la

honestidad en las respuestas y el llenado completo de todas las preguntas seran de gran utilidad.

El cuestionario es por auto llenado, con lapiz o boligrafo de cualquier tinta. Agradecemos

infinitamente su participacion.

Marque con una X la casilla a la respuesta correspondiente.

Anote Edad(aﬁosj 1.- Menos 6 meses
0.- Femenino _ 2.- 6 mesesa1afo
Sexo . Antigliedad en N
1.- Masculino ol trabaio 3.- 1a4anos
1.- Médico(a) general I 4.- 5-10 anos
2.- Médico(a) especialista 0 maestria 5.- Mas de 10 afios
Profesion |3.- Lic. Enfermeria. 1.- TII Castro Villagrana
4.- Enfermero (a) especialista o maestria. 2.- TIll Gerardo Varela
5.- Enfermero (a) técnica. 3.- Tl David Fragoso Lizalde
i 1.- Consulta externa Centrode |4.- TIll San Andrés Totoltepec
Area de o Salud Ao
trabajo - Inmunizaciones 5.- TIIl Pedregal de la Aguilas
- Epidemiologia. 6.- Tl Ampliacion Hidalgo
7.- Tl Cultura Maya
8.- TIl Topilejo
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Subraye la respuesta correcta:

1.- Un Evento Supuestamente Atribuible a vacunacién o inmunizacién (ESAVI) es:

a) Todo evento clinico o0 médico posterior a la vacunacion, dependiendo de la temporalidad
de cada vacuna.

b) Todo evento clinico o médico que sucede por la vacunacion, no importa cuando se
vacuno.

c) No lo recuerdo/ Lo desconozco.

2.-Cual es la clasificacion inicial, de acuerdo a los sintomas para un Evento Supuestamente Atribuible

a Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI):

a) Grave, No grave.
b) Causal, Error técnico, Coincidente.
c) Leve, Moderado, Grave.

d) No lo sé/ No lo recuerdo.

3.- ¢ El evento observado, mas frecuente, posterior a la aplicacion de una vacuna inyectable es?:

a) Dolor y enrojecimiento en el sitio de aplicacion.
b) Infecciones; en el sitio de aplicacién, u otro sitio.
c) Fiebre=38°C.

d) Hipersensibilidad.

4.- ;Vacuna que presenta una lesion local esperada, habitual, deja cicatriz de 10-12 semanas

después de su aplicacion?

a) VPH

b) Td

c) BCG
d) Ninguna

5.- ¢ Vacunas que pueden presentar exantema a partir del 5° dia después de su aplicaciéon?

a)
b)

SR

Hepatitis B

SRP

Son correctas ay c.

Ninguna
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6.- Coloque el inciso que corresponda: El esquema de vacunacion en México para nifios menores de

12 afios es:

Vacuna Edad
1.-Polio oral a) Recién nacidos, hasta 14 afnos.
2.- Anti Influenza. b) Recién nacidos, 2 y 6 meses.
3.-Rotavirus c)2,4,6y 18 meses.
4.-Anti Neumococo
conjugada d) 2, 4, 6 meses.
5.-SRP e) 2, 4,12 meses.

f) A partir de 6 meses de edad, posteriormente
6.-DPT anual.

g) 4 anos.
7.-Pentavalente
acelular. h) 1y 6 anos.

7.- Colocar el inciso que corresponda al esquema de vacunacion en México en adolescentesy

adultos:

8.-Anti Hepatitis B

9.- BCG

j) Menor de 1 afio con 2 dosis previas de
pentavalente y a todos los nifios menores de 4
afios.

Vacuna
1.-Tdpa

Edad

2.- Anti
Influenza.

3.-SR

4 -Anti
Neumococo

5.-Td

6.-Anti Hepatitis
B

7.-VPH

a) 5° de primaria o de 11 afos no escolarizados.

b) A toda la poblacién =60 afios y en <60 afios que
tengan factores de riesgo (obesidad mérbida, diabetes,
embarazadas, personal de salud, asma, etc.)

¢) A toda la poblacion 265 anos. De 60-64 afios con
factores de riesgo.

d) A partir de las 20 semanas de gestacion.

e) A partir de los 13 afios, cuando se aplica a mujeres se
requiere que no estén embarazadas. Dosis Unica.

f) 211 anos, si la dosis es de 20 mcg., son dos dosis con
intervalo de 4 semanas entre cada dosis, si la dosis es
de 10 mcg., son 3 dosis: 0, 1,6 meses.

g) 212 afnos con esquema completo de DPT o
Pentavalente, 1 dosis y refuerzo cada 10 afios. Sin
esquema completo: embarazadas (3 dosis, 0,1y 12
meses refuerzo cada 10 afios), no embarazadas (2
dosis, 0 y 1 mes, refuerzo cada 10 anos).
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8.- ¢, Cuando esté indicado interrogar al usuario de los servicios de salud sobre su estado de
vacunacion y revisar la Cartilla Nacional de Salud?

a) Solo en la consulta médica.

b) Cuando se establece contacto con los servicios de salud por cualquier motivo.

c) Solo en las Semanas Nacionales de Salud.

d) Cuando contactan a las enfermeras del Servicio de Inmunizaciones.

e) Todas las anteriores

9.- ¢ Quién debe identificar un ESAVI?
a) Meédicos.
b) Enfermeras.
c) Epidemidlogo.
d) Cualquier trabajador de la salud capacitado.

e) Todas las anteriores.

10.- ¢ Quién debe notificar a la Jurisdiccion Sanitaria un ESAVI?
a) Meédicos.
b) Enfermeras
c) Epidemidlogo.

d) Todas las anteriores

11.- ;Quién debe recabar la informacién para el llenado de los formatos de notificacion de un ESAVI?

a) Los médicos.

b) Las enfermeras.

c) El epidemidlogo.

d) Cualquier personal de salud capacitado.

e) Todo personal de salud que conozca del caso.

12.- ¢ En el Ultimo afio usted ha tenido la oportunidad de identificar un ESAVI?
0.- No
1.- Si

13.- De lo siguiente, ¢ cual es verdaderamente una contraindicacién para no vacunarse?
a) Fiebre mayor o igual a 38.5°C.
b) Rinofaringitis.

c) Personas portadoras del VIH asintomaticas
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d) Presencia de diarrea ligera con tolerancia a la via oral y sin deshidratacién en menores de

5 anos.

e) Todas las anteriores.

Subraye la respuesta:

14.- ¢ Quién cree que deberia, identificar, y aportar informacién para la notificacién de un ESAVI?

a) El epidemidlogo.

b) EIl (Ia) médico(a) que atiende pacientes en el consultorio.

c) El personal de enfermeria.

d) Cualquier personal de salud capacitado.

e) No lo sé/ Lo desconozco

15.- Si en mi servicio un paciente refiere que presento fiebre, cefalea, malestar general posterior a la

vacunacion considero que:

a) El evento fue causado por la vacunacion y recomiendo no volver a vacunarse.
b) El evento fue causado por vacunacién pero recomiendo volver a vacunarse.

c) El evento no necesariamente fue ocasionado por la vacunacion y requiere investigarse

Marque con una X la respuesta:

Pregunta

De

acuerdo

En

desacuerdo

Me es

indiferente

26.- La identificacion/notificacion de un
ESAVI durante la atencion que se
brinda a los pacientes es una pérdida

de tiempo.

28.- Tengo dudas sobre la seguridad
de las vacunas que se aplican en mi
centro de trabajo y a veces creo que

seria mejor no vacunar.
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Subraye la respuesta que considere adecuada:

16.- ¢ En su Centro de Salud se realizan sesiones académicas?
0.- No
1.- Si

17.- ¢ Ha recibido alguna capacitacion sobre ESAVI durante este afio?
0.-No
1.-Si

Si la respuesta anterior es Sl, conteste la siguiente pregunta,

18.- Considero que las capacitaciones recibidas sobre ESAVI son:
a) Excelentes
b) Buenas
c) Regulares

d) Deficientes

19.- Considero que lo que conozco sobre esquemas de vacunacion es:

a) Excelente
b) Adecuado
c) Deficiente
d) Nulo

20.- Considero que lo que conozco sobre el Sistema de vigilancia de ESAVI es:

a) Excelente
b) Adecuado
c) Insuficiente
d) Nulo
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Las preguntas de la 21 a la 23 solo responder el personal de enfermeria y de la

Preguntas de la 21 a la 23 solo para el personal de enfermeria:

21.- Coloque el numero correspondiente a la via de aplicacion de acuerdo a la vacuna:

1.- BCG

2.- Hepatitis B pediatrica

3.- Hepatitis B (no pediatrica)
4.- Rotavirus

5.- Neumococo 13 Valente
6.- Neumococo 23 serotipos
7.- Influenza 1.- Via oral
8.- Pentavalente 2.- Intradérmica
9.- DPT

10.- SRP

11.- SR

12.- VPH

13.- Varicela
14.- Hepatitis A
15.-Td

16.- Tdpa

17.- Sabin

3.-Subcutanea
4 -Intramuscular

5.- Intravenosa

e e e e e s e e e e e e e e e e T
S N S S N N N N N S N N N N N N ~—

22.- ¢ Cudl es el objetivo de llevar a cabo los lineamientos de almacenamiento, conservacion,
distribucion, monitoreo del cumplimiento del rango de la temperatura y transporte las vacunas en la

red de frio?

a) Cumplir con indicaciones de la Secretaria de Salud del Programa de Vacunacion.
b) Mantener la calidad de las vacunas.

c) Para mantener mucho tiempo guardadas las vacunas.

23 .- Para una vacunacion segura se debe considerar :
a) Inyecciones seguras.

b) Calidad de las vacunas



c) Transporte, almacenamiento y vigilancia de ESAVI.
d) Todas las anteriores.

e) Solo a y b son correctas.

Preguntas de la 24 a la 29 solo para el epidemiologo (a) y enfermeras del servicio de

inmunizaciones.

Subraye la respuesta correcta:

24.- ¢ Cudl es el proceso operativo del Sistema de Vigilancia de ESAVI a nivel local?
a) Identificacion, notificacion, informacién, clasificacion.
b) Identificacion, clasificacion, notificacion.
¢) Informar al epidemidlogo, seguimiento, notificacion.

d) No lo recuerdo/ Lo desconozco.

25.- Formato(s) de notificacién de un ESAVI:
a) ESAVI1Y ESAVI2
b) Solo ESAVI 1
c) ESAVI1, ESAVI 2,y ESAVI 3

d) No lo recuerdo/ Lo desconozco

26.- ¢ Dispone de los formatos de notificacion de ESAVI?
0) No
1) Si

27.- ¢ En qué tiempo debe notificar a su nivel superior un ESAVI?
a) Leves y moderados hasta una semana y graves de manera inmediata (24 horas de
conocer el caso)
b) Graves y Cluster en las primeras 24 horas (inmediata) y No graves (siguientes 7 dias)
c) Graves y moderados en las primeras 24 horas, No graves en los siguientes 7 dias.

d) No lo recuerdo/Lo desconozco

28.- ¢ Donde se registra un ESAVI?
a) Expediente clinico, Hoja diaria y SUIVE.
b) En el expediente clinico y SIS.
c) En la hoja diaria y en PROVAC.

d) No lo recuerdo/Lo desconozco.
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29.- ¢ Qué informacion se requiere obtener para la notificacion de un ESAVI?
a) Informacion de la vacuna (lote, caducidad, laboratorio, etc.)
b) Informacion del paciente.
¢) Informacion sobre procedimientos de vacunacion y vacunador.

d) Todas las anteriores.
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Anexo 4. Consentimiento Verbal

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD PUBLICA
CARTA DE CONSENTIMIENTO VERBAL

Titulo de proyecto: “Propuesta de mejora en la notificacion de Eventos
Supuestamente Atribuidos a vacunacion (ESAVI) mediante la identificacion de
conocimientos, actitudes, creencias y practicas en el personal de Centros de Salud en la
Jurisdiccién Sanitaria Tlalpan. 2015”.

Introducciéon/Objetivo:

Estimado(a) Trabajador(a) de Centro de Salud, la MC Bércena Cruz Miriam Nancy estudiante de
la Maestria en Salud Publica del Instituto Nacional de Salud Publica, estd realizando un proyecto
de investigacién en los centros de Salud de la Jurisdiccién Sanitaria Tlalpan. El objetivo del
estudio es elaborar una propuesta de mejora para la notificacion de Eventos Supuestamente
Atribuidos a vacunacidon e inmunizacién (ESAVI).

Procedimientos:

Si Usted acepta participar en el estudio le proporcionaremos un cuestionario de auto llenado
acerca de conocimientos, actitudes, creencias y practicas en el proceso de notificacién del
Sistema de Vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacién o Inmunizacidn. El
cuestionario tendrd una duracidon aproximada 20 minutos.

Beneficios: Usted no recibird un beneficio directo por su participacién en el estudio; sin
embargo, si usted acepta participar, estara colaborando con el Instituto Nacional de Salud
Publica y con la Jurisdicciéon Sanitaria Tlalpan para elaborar una propuesta de mejora para el
Sistema de vigilancia de las vacunas que le permitird dar un mejor servicio a la poblaciéon que
atiende.

Confidencialidad: Toda la informacion que Usted nos proporcione para el estudio serda de
cardacter estrictamente confidencial, serd utilizada Unicamente por el equipo de investigacion
del proyecto y no estarad disponible para ningin otro propdsito. Usted quedard identificado(a)
con un nimero y no con su nombre. Los resultados de este estudio serdn publicados con fines
cientificos, pero se presentaran de tal manera que no podra ser identificado(a).

Riesgos Potenciales/Compensacién: Su participacion no implica ninglin riesgo potenciales para
su situacion laboral. Sialguna de las preguntas le hicieran sentir un poco incémodo(a), tiene el
derecho de no responderla. Usted no recibird ningin pago por participar en el estudio, y
tampoco implicara algin costo para usted. La informacion recabada, podra ser publicada con
fines académicos, exclusivamente, siempre guardando la confidencialidad del trabajador, la
informacidén se expresara de manera colectiva, no individual.

Participacion Voluntaria/Retiro: La participacién en este estudio es absolutamente voluntaria.
Usted estd en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participacion del mismo en
cualquier momento. Su decisién de participar o de no participar no afectard de ninguna manera
en su area laboral.

Datos de contacto:

Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacién con respecto al proyecto, por favor
comuniquese con la investigadora responsable del proyecto: Mtra. Janet Real Ramirez, al siguiente
numero de teléfono (54871000 ext. 4341) en un horario de 8:00 am a 16:00 hrs.

Si usted tiene preguntas generales acerca de sus derechos como participante de un estudio de
investigacién, puede comunicarse con la Presidente del Comité de Etica en Investigacién de este
Instituto, Mtra. Angélica Angeles Llerenas, al teléfono: 01 (777) 329-30-00 extensién 7424 de lunes a
viernes de 8:00 a 16:00 hrs. o si prefiere puede usted escribirle a la siguiente direccién de correo:
mailto:etica@insp.mx

iMuchas gracias por su participacion!

83



Anexo 5. Tarjeta de Contacto

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD PUBLICA.

Titulo del proyecto: Propuesta de mejora en la notificacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a
Vacunacion (ESAVI) mediante la identificacién de conocimientos, actitudes, creencias y practicas en
el personal de Centros de Salud en la Jurisdicciéon Sanitaria Tlalpan 2015.

Agradecemos mucho su participacion.

Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacién con respecto al proyecto, por favor
comuniquese con la investigadora responsable del proyecto: Mtra. Janet Real Ramirez, al siguiente
numero de teléfono (54871000 ext. 4341) en un horario de 8:00 am a 16:00 hrs.

Si usted tiene preguntas generales acerca de sus derechos como participante de un estudio de
investigacion, puede comunicarse con la Presidente del Comité de Etica en Investigacion de este
Instituto, Mtra. Angélica Angeles Llerenas, al teléfono: 01 (777) 329-30-00 extensién 7424 de lunes a
viernes de 8:00 a 16:00 hrs. o si prefiere puede usted escribirle a la siguiente direcciéon de correo:
mailto:etica@insp.mx

Fecha / /

Av. Universidad # 655 Col. Santa Maria Ahuacatitlan; Cuernavaca Morelos, México.
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