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1. Introduccion

Uno de los logros mas importantes de la humanidad ha sido la erradicacion de la
viruela. Gracias al trabajo en conjunto de los paises del mundo, se alcanzo la meta
después de 14 afios de iniciada la lucha global contra el agente patdgeno. Siendo
la primera enfermedad erradicada del mundo.

Ahora estad proxima la erradicacion de la poliomielitis, que de lograrlo sera la
segunda enfermedad erradicada en el planeta.

La iniciativa regional que desde 1985 ha existido respecto a la erradicacion de la
poliomielitis por fin puede llegar a su meta principal, pero para avanzar hacia ella es
necesario certificar que todos los paises del mundo cumplan con los lineamientos
internacionales emitidos por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) incluidos
en el Plan Estratégico para la Erradicacion de la Poliomielitis y la Fase Final 2013 —
2018 (PEESP por sus siglas en inglés), los cuales son el fundamento para la
certificacion nacional y regional de la eliminacién de la poliomielitis.

Para el éxito de la estrategia global se requiere conjuntar esfuerzos a nivel
internacional de los tomadores de decisiones, de los trabajadores de salud, de la
participacion social y de la voluntad politica de los gobiernos de todos los paises.

2. Antecedentes

La primera evidencia de casos de poliomielitis data del afio 1600 a.C. en la pirdmide
Sakkar de Egipto, donde se encuentran jovenes tallados con malformaciones
corporales secuelas de la enfermedad (1). Hallazgos de restos arqueoldgicos
correspondientes al periodo de 1580 a 1350 a. C. muestran esfinges de sacerdotes
y jovenes con signos clinicos caracteristicos de esta afeccion como son el
adelgazamiento y reduccion de longitud de la extremidad inferior (2). También
existe evidencia de que desde 1403 a 1365 a.C. existieron individuos egipcios que
plasmaban en pintura personajes con las caracteristicas fisicas especificas de
poliomielitis: deformidad corporal, un miembro inferior adelgazado y uso de
auxiliares o artefactos para caminar (3).

En 1773 Sir Walter Scott escribié acerca de su “cojera” adquirida a los 18 meses de
edad a consecuencia de la presunta infeccidén por Poliovirus Salvaje (WPV por sus
siglas eninglés) (4), 16 afos después Michael Underwood, médico britanico, realizd
por primera vez la descripcidén clinica de poliomielitis, refiriéndose a ella como
“debilidad de las extremidades inferiores” (3). En 1835 John Badham identifico en
cuatro niflos, paralisis aguda atribuida posiblemente a poliomielitis.

Cinco afios mas tarde, en 1840, el médico Jacob von Heine identificd por primera
vez a la poliomielitis como enfermedad (siendo conocida como Enfermedad de
Heine — Medin por aportaciones del médico Karl Oscar Medin), distinguiéndola de



otras pardalisis y definiéndola como paralisis espinal infantil (5). En 1870 Jean-Martin
Charcot reconocid el lugar anatémico de las alteraciones histopatoldgicas en la
sustancia gris de la médula espinal y desde 1875 se comenz0 imagen 1. Adolf Kussmaul
a nombrar al padecimiento como “Poliomyelitis anterior acuta”

por el médico Adolf Kussmaul (Imagen 1) (6).

Poliomielitis es una palabra que proviene del griego “polio” que |
significa gris y “myelon” que significa médula espinal (3). Es [
una enfermedad causada por WPV el cual es un virus de RNA
monocatenario de forma icosaédrica cuya capside consta de
cuatro proteinas agrupadas en pentameros, estas proteinas
son las responsables de la induccion de la respuesta inmune
mediada por anticuerpos en los individuos infectados. El

. .. ) Fuente: Internet, 2015
mecanismo de transmisiéon del WPV es fecal - oral inoculandose en mucosa

orofaringea y gastrointestinal, aunque se han encontrado en otros sitios anatémicos,
pero el tracto gastrointestinal y el sistema nervioso son los de mayor ocurrencia de
infeccion (7).

A nivel mundial se han registrado a noviembre del 2015 solo 56 casos confirmados
de poliomielitis por Poliovirus Salvaje tipo 1 (WPV1) en individuos menores de 15
afos en dos paises endémicos fronterizos de Asia Central, Pakistan (40 casos) y
Afganistan (16 casos), de la Region del Mediterraneo Oriental (EMRO) de la OMS
(8). El serotipo 2 de Poliovirus Salvaje (WPV2) fue erradicado del planeta en 1999
(dltimo caso en India) y el WPV tipo 3 (WPV3) sigue reduciendo su incidencia
reportandose el ultimo caso en 2012 en Nigeria. (9) Los casos de Pardlisis Flacida
Aguda (PFA) por Poliovirus Derivado de la Vacuna (PVDV) han sufrido una leve
disminucién, pero sigue en circulacién en diferentes paises. Los ultimos casos
fueron reportados el 07 de octubre de 2015 en Laos (3), Madagascar (10), Ucrania
(2), Guinea (1) Nigeria (1) y Pakistan (1), siendo el altimo en Laos (Figura 1); 15 de
éstos casos corresponden a los presentados en — Laos, Madagascar y Ucrania -
fueron atribuidos al Poliovirus Circulante Derivado de Vacuna tipo 1 (cPVDV1)y los
cuatro restantes — Guinea, Nigeria y Pakistan - al Poliovirus Circulante Derivado de
Vacuna tipo 2 (cPVDV2) (10); La Region de Las Américas de la OMS, fue la primera
en ser certificada como Region libre de polio en 1994, después sigui6 la Region del
Pacifico Occidental en el afio 2000, la Regién Europea en 2002 y la Region del
Sudeste Asiatico en 2014 (9).
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Figura 1. Casos de WPV y cPVDV hasta 17 de noviembre 2015

Wild Poliovirus & cVDPV Cases', 2015
01 January — 17 November

e
X
[

AT

e

e Wild poliovirus type 1 (N=56)
® cVDPV1(N=15)
¢ cVDPV2(N=4)

=
[71 Endemic country
1Excludes viruses detected from environmental surveillance.

Fuente: Global Polio Eradication Initiative 2015

Mediante condiciones de vigilancia epidemiologica adecuada, el dltimo caso de
poliomielitis en las Américas por WPV fue reportado en 1991 en el Peru; por lo que
en 1994 Frederick Robbins, presidente de la Comisién Internacional para la
Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis (CICEP), declaré la interrupcién
endémica de la trasmision de WPV en la region de las Ameéricas (36 paises) (11).

Meses anteriores a la publicacion de las iniciativas de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) y la OMS, en 1985 el presidente de la Asociacion
Rotario Internacional (ARI), el médico mexicano neoleonés Carlos Canseco
Gonzalez, comenz6 en México y el mundo la Iniciativa “Polio Plus” (12) en la cual
se estipulaba como objetivo principal, la inmunizacion contra poliomielitis de todos
los nifilos del mundo para el afio 2015, para alcanzar un mundo libre de la
enfermedad (13).

Cabe sefialar que la vacuna de poliovirus inactivados tipo Salk (tIPV) fue utilizada
por primera vez en Meéxico en 1956, organizandose acciones limitadas de
vacunacion masiva en 1961. En 1959-1960 Albert Sabin y Manuel Ramos Alvarez
efectuaron el ensayo clinico que aportd evidencia suficiente acerca de la
inmunogenicidad y reactogenicidad de la vacuna oral de poliovirus atenuados tipo
Sabin (tOPV) en la ciudad de Toluca. A partir de los resultados obtenidos en México,
la OMS autoriz6 el uso de la vacuna a nivel mundial. Por decreto presidencial la
vacuna tOPV se empez0 a aplicar masivamente en 1963 a los nifios de dos, cuatro
y ocho meses de edad. posteriormente el esquema se modifico a los dos, cuatro y
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seis meses de edad, debido a la elevada incidencia de poliomielitis en menores de
2 afos, se agrego una dosis fuera del esquema rutinario (dosis “cero”) a los recién
nacidos (13-15).

Aproximadamente 500 casos de poliomielitis confirmada por WPV fueron
notificados en México desde 1984 a 1990 (16), siendo el ultimo caso en Tomatlan,
Jalisco el 18 de octubre de 1990 (17). De 2004 a la actualidad solamente se han
reportado 2 casos de poliomielitis paralitica asociada a vacuna (PPAV),
localizandose en Tabasco e Hidalgo en 2004 y 2006 respectivamente (Figura 2)
(18).

Figura 2. Ultimo caso en México de WPV en 1990 y dos casos por PVDV en 2004 y 2006
Estados Unidos Mexicanos, 2016

~9R Gitimo caso de poliomielitis por WPV en 1990 *

F Casos de PPAV

Fuente: elaboracion propia

Las estrategias de erradicacion se apoyan en la vigilancia epidemiolégica de calidad
de la PFA, asi como en el logro de elevadas coberturas de vacunacion con la vacuna
tOPV o con las presentaciones de vacuna tIPV disponibles en el mercado, asi como
en las actividades suplementarias de vacunacion con la vacuna tOPV durante la
Semana Nacional de Salud (SNS) en México; en algunos paises del mundo
solamente se utiliza la vacuna tIPV, en otros un esquema combinado tIPV-tOPV y
en la mayoria de los paises en desarrollo se emplea solamente la vacuna tOPV. Los
logros alcanzados muestran la factibilidad de la erradicacién de la poliomielitis a
nivel global, ya que para 2015 solamente Pakistan y Afganistan adn reportan
transmision del WPV.

Las estrategias de erradicacion, tienen como antecedente los siguientes acuerdos
de la 192 Asamblea Mundial de la Salud (AMS) en 1966 para la erradicacion de la
Viruela:
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1) suministrar vacuna antivariolica liofilizada de calidad y termoestable suficiente; 2)
vacunacién en masa para aumentar la cobertura; 3) vigilancia activa y contencién
de brotes; y 4) la investigacion perenne para identificar mas caracteristicas que
pudiesen vulnerar la transmision del virus (19).

En julio de 1967, se publicé el Manual para la Erradicacion de la Viruela en paises
endémicos que contenia informacion estratégica, técnica y operativa para guiar al
personal al cumplimiento de las metas nacionales e internacionales de erradicacion
de este padecimiento el que entonces era endémico en 50 paises y el riesgo de
transmision a paises vecinos era elevado. La mejoria de los sistemas de vigilancia
epidemioldgica, el apoyo de las redes de laboratorios al diagnéstico de casos, la
asesoria de especialistas (virdlogos y epidemibélogos) a los programas de
erradicacion de los paises, la coordinacion y direccion de la Division de
Enfermedades Transmisibles de la OMS en la conduccion del cumplimiento de las
cuatro estrategias descritas previamente, hicieron posible que en la 322 AMS
celebrada en 1979, se declarara, la erradicacion mundial de la viruela (19,20).

Como se menciond, el inicio de la lucha para la erradicacion de la poliomielitis fue
encabezada por la ARI y la OPS cuando lanzaron la propuesta regional de erradicar
la poliomielitis del continente en 1985 y posteriormente en 1988 por la OMS con La
Iniciativa de la Erradicacién Mundial de la Poliomielitis (GPEI por sus siglas en
inglés) (11).

Pese a los esfuerzos realizados, para el aflo 2008 aun persistia la transmision
endémica de la poliomielitis por los WPV1 y WPV3 en Afganistan, India, Pakistan y
Nigeria. La transmisién epidémica, atribuible a la importacion de virus de la polio de
los paises endémicos, afectaba en 2009 a 15 paises, por lo que la OMS exhort6 a
los paises endémicos en la 612 AMS, a desarrollar un plan estratégico de un afio de
duracién para aumentar la cobertura de vacunacion y disminuir la transmision del
WPV hacia zonas geograficas no endémicas. El Programa de Trabajo Especial de
la GEPI donde se incluian ésta ampliacion de la cobertura de vacunacion con
nuevas vacunas y vias de administracion, asi como la evaluacién de los principales
obstaculos para la interrupcién de la trasmision, se realizé en 2009. En el dltimo
trimestre de 2009, ElI Comité Consultivo sobre la Erradicacion de la Poliomielitis
(CCEP) de la OMS, concluyd que s6lo un compromiso politico-econdmico de las
partes interesadas podria derribar las barreras que limitaban el logro de la
erradicacion global de la poliomielitis (21).

Partiendo de esta conclusion se desarrollé el Plan Estratégico Global 2010-2012,
gue tiene como objetivos principales, interrumpir la transmisién de WPV en Asia
(Pakistan, India y Afganistan) y en Africa (Nigeria), evitando la generacion de casos
importados de WPV mediante el fortalecimiento de la vigilancia epidemiolégica
mundial y la respuesta efectiva y eficaz hacia los brotes (21).

El Plan Estratégico 2010 — 2012 logro la interrupcion de la transmision endémica en
la India en 2012, quedando sélo tres paises endémicos: Pakistan, Afganistan y
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Nigeria, En comparacion con el 2011, para 2012 solo se reportaron 223 casos,
reduciendo un 60% la incidencia de poliomielitis en el mundo (22).

Para dar continuidad a los esfuerzos de erradicacion, se elaboré un nuevo plan
llamado Plan Estratégico para la Erradicacion de la Poliomielitis y la Fase Final 2013
- 2018 (PEESP), teniendo como objetivo el cese de transmision del WPV y de PVDV
(22).

En 2015 la OMS retiré a Nigeria de la lista de paises endémicos, ya que de julio de
2014 a noviembre de 2015 no se habian presentado casos (8,23).

El PEESP establece que debe introducirse al menos una dosis de vacuna tIPV en
los esquemas rutinarios de vacunaciéon de todos los paises del mundo, (24). Para
finales de 2014 se estimaba que 117 paises aun no cumplian este compromiso (25).

México introdujo la vacuna tiPV (contenida en la vacuna Pentavalente acelular, PVa)
en el aflo 2008 (15,26). En la actualidad, el pais debe avanzar en el cumplimiento
de los otros 2 componentes del PEESP en el afio 2016: el Switch o cambio de
vacuna tOPV a bOPV en las SNS y la contencion y destruccién de la vacuna tOPV
sobrante después de efectuada la 12 SNS de 2016, y de las muestras de heces y
secreciones respiratorias potencialmente contaminadas con WPV, o con PVDV2 en
los laboratorios publicos y privados del pais.
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3. Marco Tedrico
3.1. Generalidades

La poliomielitis es una enfermedad transmisible, provocada por los tres serotipos de
WPV, que son enterovirus cuyo genoma esta constituido por RNA monocatenario,
y pertenecen a una familia de 37 especies de picornaviviridae (7,27,28). Los
poliovirus presentan una capside icosaédrica (Figura 3) formada por las proteinas
VP1, VP2, VP3 y VP4, y por las proteinas no estructurales 2A, 2B, 2C, 3A, 3B, 3C
y 3D (29), presentando tres variantes antigénicas serolégicamente identificables:
serotipo 1 (WPV1) o Brunilda, el mas aislado en casos paralitico, el serotipo 2
(WPV2) o Lansing, erradicado desde 1999 y el serotipo 3 (WPV3) o Leon, no
identificado desde 2012 en Nigeria (11). Los WPV solo afectan poblaciones
humanas, y en forma natural carece de reservorios extrahumanos. La poliomielitis
presenta un periodo de incubacion de 7 a 14 dias, con rango de variacion de 5-35
dias; y un periodo de transmisibilidad de 7 a 10 dias antes de la aparicion de los
signos a 1-2 semanas después de iniciada la paralisis, pero debido a que la
excrecion del WPV puede prolongarse hasta por 8 semanas en las heces del
paciente, la transmision a los contactos y a la poblacion podria prolongarse también
durante este tiempo de excrecion viral (30).

Figura 3. Proteinas estructurales del WPV

Fuente: Internet 2015

La infeccion es transmitida mediante contacto oro-fecal, o por consumo de agua y
alimentos contaminados con WPV, y con menor probabilidad también podria
transmitirse por contacto con secreciones faringeas. Los poliovirus se replican a
nivel de mucosa intestinal, y pasan a la circulacion provocando viremia, pudiendo
infectar el sistema nervioso central, afectando principalmente las neuronas motoras
de las astas anteriores de la medula espinal, bloqueando la conductividad a través
de los axones y dendritas a la musculatura de las extremidades, principalmente de
los miembros inferiores causando PFA descendente, asimétrica y unilateral (4). La
infeccion podria afectar también al bulbo raquideo o al diafragma generando
pardlisis respiratoria (28).
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Aproximadamente el 90 a 95% de los individuos infectados con el WPV cursan la
infeccion asintomaticamente, el 4 a 5% tienen manifestaciones clinicas de una
infeccion viral entérica o de meningitis aséptica y aproximadamente el 0.5%
presenta enfermedad paralitica incluyendo afecciones en bulbares (parélisis
respiratoria) y la muerte (31).

La vigilancia epidemiologica de la poliomielitis en México se fundamenta en el
diagnéstico sindromatico de la PFA y con el indicador requerido por la OMS que
consta de 1 caso por cada 100,000 habitantes menores de 15 afios de edad (32).

El sistema de vigilancia epidemioldgica define caso sospechoso de poliomielitis la
presencia de pardlisis o paresia aguda en un individuo de cualquier edad. El caso
probable se define como es la presencia de PFA con disminucién del tono muscular
en un menor de 15 afos de edad o en alguna persona de cualquier edad donde se
sospeche poliomielitis. Caso confirmado es el caso probable cuyos resultados de
laboratorio demuestran la presencia del WPV en las heces del caso o de sus
contactos. Los casos de PPAV son confirmados, si se demuestra la presencia en
heces del PVV o del PVDV. Casos descartados son los casos probables en lo que,
habiéndose obtenido muestras adecuadas de heces, los resultados de identificacion
de WPV fueron negativos (32).

3.2. Inmunizacién y virus derivado de vacuna

La vacuna se define como una preparacion de microorganismos atenuados,
inactivados o muertos, o de compuestos 0 substancias relacionadas con los
microorganismos, capaces de inducir una respuesta inmune al inocularse en un
individuo y generar inmunidad mediada por anticuerpos o por células T, capaces de
neutralizar o de inhibir la patogenicidad o capacidad de provocar la enfermedad de
los microorganismos causales, a este procedimiento se le conoce también como
inmunidad activa artificial (33,34).

La vacuna tOPV, contiene los tres serotipos de WPV obtenidos por pases sucesivos
en cultivos celulares para reducir la neurovirulencia (capacidad de dafar el sistema
nervioso) (35). Esta vacuna ha sido una herramienta fundamental para la
interrupcion de la trasmisién del WPV (36). También se encuentra en el mercado la
vacuna monovalente oral contra la poliomielitis (mOPV) con los serotipos activos
atenuados 1 o 2 o0 3y la vacuna bivalente oral contra la poliomielitis (bOPV), con los
serotipos atenuados 1y 3 (7).

Debido a que se trata de virus RNA, los PVV Sabin presentan mutaciones al
replicarse en las Placas de Peyer del intestino delgado en los nifios vacunados, con
muy baja frecuencia, estas mutaciones podrian provocar reversion a la
neurovirulencia en los PVV. Por el grado en que se diferencian del poliovirus Sabin
original, los poliovirus asociados a la vacuna (PVAV) se clasifican en: relacionados
con la vacuna, si presentan una diferencia en la homologia del genoma que codifica
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para la proteina VP1 del virus Sabin original es menor al 1%; si la diferencia en la
homologia es superior o igual al 1% se trata de un PVDV; si el PVDV proviene de
un paciente inmunosuprimido se le denomina iIPVDV o PVDV asociado a
inmunodeficiencia, si el PVDV ha estado circulando en la poblacion al haberse
encontrado en 2 0 mas casos, se le llama PVDV circulante o cPVDV, los que se han
identificado en brotes presentando un comportamiento similar al de los WPV,
finalmente, los PVDV de origen desconocido o que se identifican en muestras de
aguas residuales, se conocen como PVDV ambiguos o aPVDV (30,35,37).

La tOPV es la vacuna de mayor uso en los paises en desarrollo por su bajo costo,
facil administracion y porque produce un bloqueo eficiente de la transmision viral
(7). Esta vacuna induce una eficiente respuesta inmune humoral y de la mucosa
oral e intestinal mediada por IgA de secrecion (36).

La vacuna tIPV, es otro medio de prevencion de la enfermedad y contiene los tres
serotipos inactivados tipo Salk (38). Aunque la tIPV produce una respuesta
inmunolégica de igual magnitud que la tOPV a nivel humoral, es menos eficiente
que la tOPV para evitar la excrecion del WPV por las heces y su propagacion al
ambiente (36).

3.3. Esquema de vacunacién antipoliomielitica en México

En México se utiliza la vacuna tIPV incluida en la PVa (que incluye también al
toxoide diftérico, toxoide tetanico, toxoide pertussico y al polisacarido b de
Haemophilus influenzae [DPaT + VIP + Hib]), en el esquema basico alos 2, 4,y 6
meses con un refuerzo a los 18 meses de edad (35,39).

La tOPV se administra dentro de la 12 y 22 SNS a los nifios con antecedente de
haber recibida previamente al menos dos dosis de tIPV y se utiliza también en las
actividades de control de casos y brotes en el mismo grupo etario (18).

3.4. Poliomielitis Paralitica Asociada a Vacunacion (PPAV)

La PPAV es un evento adverso de muy baja frecuencia, atribuible a la reversion a
la neurovirulencia de los virus atenuados tipo Sabin, principalmente por el serotipo
2. Se define operacionalmente como paralisis flacida aguda, con pardlisis residual
a los 60 dias de seguimiento clinico epidemiolégico, en la que se identifica el
poliovirus vacunal (PVV) por laboratorio; si el PVV tiene una diferencia al genoma
del virus Sabin original menor al 1%, se le considera poliovirus relacionado con la
vacuna (PVRV), si la diferencia es superior o igual al 1% se le denomina poliovirus
derivado de la vacuna (PVDV). El PVDV2 es el mayormente asociado a la
enfermedad (18,40,41).
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3.5. Determinantes sociales de la salud para la erradicacion de la poliomielitis

Los determinantes sociales de la salud estéan relacionados con el contexto social en
el que un individuo nace, crece, se reproduce, integra el desarrollo biopsicosocial
(profesional, laboral, familiar, educacional, nutricional, cultural, etc.) y donde
envejece, teniendo en cuenta también a los servicios de atencion de salud que se
dispongan (42).

La persistencia de la enfermedad poliomielitica tanto por WPV como por PVDV en
algunas zonas del mundo en gran medida se debe a la baja cobertura de
vacunacion, menor eficacia de la vacuna debida a deficiencias en la red de frio y al
rechazo de la misma. La insuficiente voluntad politica de los tomadores de
decisiones, manifestada en un presupuesto inferior al requerido para la vacunacion
y las actividades de vigilancia y de erradicacién, asi como aspectos socioculturales
de la poblacion podrian limitar el acceso a la inmunizacion y comprometer el éxito
del Plan Estratégico 2013 — 2018 (43,44).

La situacion especial en la que se encuentran ciertas areas geograficas del mundo,
pueden limitar también el acceso de la poblacion a los servicios de salud; el estado
continuo de guerra y disfuncionalidad politica ha llevado a que sean agredidos e
incluso asesinados algunos trabajadores de la salud en Nigeria y Pakistan (24).

3.6. Plan Estratégico para la Erradicacién de la Poliomielitis y Fase Final 2013 —
2018 (PEESP)

El PEESP (Imagen 2) (24) contiene los lineamientos de la OMS para la erradicacion
final del WPV y los PVDV, en el que se definen cuatro objetivos:

1) Interrupcién de la trasmision del WPV, deteccion ,.qen 2. peesp 2013-2018
y respuesta oportuna ante brotes ocasionados por algun
tipo de PVDV mediante reforzamiento de la vigilancia
ambiental de la circulacién de virus y de la PFA para
detectar casos de poliomielitis, mantenimiento continuo
de un programa suplementario de inmunizacion en
México durante las SNS, mejoramiento de la calidad de
las campafias de inmunizacion (microplanes y tacticas
operacionales, trabajadores capacitados y motivados,
compromiso social), monitoreo de la calidad y cobertura
de vacunacion, asi como mejoramiento de la seguridad de
las campafas de tOPV en zonas peligrosas;

L‘\icef@s‘

2) Fortalecimiento de los sistemas de inmunizacion Fruente: cpei, 2015
con la ampliacién en las coberturas de vacunacion con
vacuna tOPV e introduccion de la vacuna tIPV, antes del cambio de vacuna tOPV a
bOPV — contencién del PVV2 y en un futuro el retiro de todas las vacunas orales
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contra la poliomielitis tipo Sabin. Para 2012 la mayoria de los brotes reportados
fueron de cPVDV vy la introduccion de al menos una dosis la tIPV en el esquema de
vacunacion de rutina tiene como fin prevenir los posibles brotes de WPV2y cPVDV2
una vez hecho el switch (esquema de vacunacion ideal para la introduccion de la
vacuna tIPV recomendado por el Grupo Técnico Asesor - GTA por sus siglas en
inglés), sobre Enfermedades Prevenibles por Vacunacién, de la OPS de tiene dos
opciones; la primera es la introduccién de dos dosis de vacuna tIPV seguidas de
dos o tres dosis de vacuna tOPV; la segunda es la introduccién de al menos una
dosis de tIPV al comenzar el esquema de vacunacion, seguida de tres o cuatro
dosis de tOPV (36));

3) Contencién del WPV y PVDV para la certificacion mundial de la
erradicacion en la que se establece que no haya existido trasmisién del WPV por un
minimo de tres afios, evidencia de la vigilancia epidemiologica estandarizada por la
Comisién Regional de Certificacion (RCCs por sus siglas en inglés) registrada en
ese periodo y cumplimiento de la fase | para la biocontencién del WPV

4) Mantenimiento permanente de la erradicacion mediante el mantenimiento
de coberturas Optimas de vacunacion con vacuna tIPV (PVa en México), sobra
vigilancia epidemiol6gica de PFA adecuada y de calidad y contencién segura de
reservas de WPV y PVDV por periodos prolongados para el aseguramiento de la
region libre del padecimiento (24).

La Figura 4 muestra el modelo que se siguio para la realizacién de la evaluacion del
avance en el PEESP adaptado a México.
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Figura 4. Mapa conceptual del modelo de evaluacién

(Organizacion Mundial de la Salud)
'

Vigilancia de PFA

Tl de Vigilancia smbicatal
Deteceion y respuesta introduccid de

oportuna ante brotes vacuna IPV antes

de reservas de
WPV y VDPV

Resguardo seguro

mediante evaluacion de

Fuente: elaboracién propia
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4. Planteamiento del Problema

Los paises de todo el mundo estan unidos para el seguimiento del PEESP, y es
preciso conocer en cual etapa de éste plan se encuentran.

México esté en lucha constante para el mantenimiento de la eliminacién del WPV 'y
PVDV para el apoyo mundial de la erradicacion del WPV desde 1985, aumentando
coberturas de vacunacion con vacuna tOPV desde el inicio de la administracion en
1963 hasta la actualidad; esta vacuna utilizada como la principal herramienta para
la eliminacion y posible erradicacion del WPV.

La generacién de poliomielitis y PPAV causada por WPV y PVDV respectivamente,
no ha propiciado alarma en México, pero corre el riesgo de que, al no tener una
cobertura de inmunizacién amplia sobre la poblacién, pueda desarrollarlas.

De acuerdo al PEESP la sustitucion de la vacuna tOPV por la vacuna bOPV dejara
estratos de la poblacion susceptibles al PVDV2 (neuroconversion del PVV2
contenido en la vacuna tOPV), y al serotipo WPV2, es por eso necesario la
introduccién de la vacuna tIPV como primer contacto del nifio(a) con este serotipo
viral para provocar la inmunidad necesaria para evitar algun brote consecuencia de
estos dos agentes (PVDV2 o WPV2).

México cumplié desde 2008 con la introducciéon de al menos una dosis de la vacuna
tIPV enmarcada en el PEESP, en nuestro pais las primeras 4 dosis del esquema
rutinario son de tIPV, pero debe garantizar coberturas superiores al 95% (45) para
reducir el riesgo de que se presenten brotes por WPV2 y PVDV2, con el fin de que
el cambio no afecte a la sociedad y continte hacia el camino de la erradicacion.

El Switch y la contencion estan préximos a realizarse mundialmente y México
necesita coordinar los esfuerzos para lograr oportunamente estos compromisos
internacionales.

En el presente Proyecto Terminal (PT) se pretende contestar las siguientes
preguntas:

¢, Cual es el porcentaje de avance del PEESP en México?
¢ Es posible realizar el Switch estipulado en el PEESP para el afio 2016?

¢Cuales son las barreras que limitan el avance del cumplimiento de los
compromisos internacionales que se estipulan en el PEESP?
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5. Justificacion

Debido al compromiso mundial para alcanzar y documentar la erradicacion global
de la Poliomielitis Paralitica por WPV, se requiere el cumplimiento a nivel nacional
del PEESP, aprobado por el Consejo Ejecutivo de la OMS.

Los tres componentes principales de ésta estrategia son:

1. Introduccion de al menos una dosis de vacuna tIPV en el programa
rutinario de vacunacion contra la poliomielitis.

2. Switch o cambio de la vacuna tOPV tipo Sabin a vacuna bOPV tipo Sabin,
en la cual se excluya el PVV2, mas frecuentemente asociado a PPAV por
cPVDV2.

3. Contencion del WPV2, PVDV2 y PVV2 de las instancias que aplican y
almacenan la vacuna tOPV y laboratorios que mantengan o procesan por
cualguier motivo muestras de heces o secreciones respiratorias, las que
potencialmente se considerardn contaminadas con WPV2, PVDV2,
PVRV2 y PVV2 durante tres meses después de aplicada la ultima dosis
de vacuna tOPV.

También es necesario identificar las barreras que limitan el avance y los factores
gue favorecen el alcance de la meta del PEESP, para conocer el contexto en el que
se encuentra México y proporcionar una vision constructiva acerca del mejoramiento
de cualquier limitacion en contra de la erradicacion del WPV y sea el caso, del
PVDV.

6. Objetivo General

Estimar el porcentaje de avance en el cumplimiento del PEESP por WPV en México
en el ciclo 2014 — 2016.

6.1. Objetivos Especificos

- Describir el avance en el cumplimiento de los compromisos
internacionales del PEESP durante el periodo 2014 — 2016 en México

- Identificar las barreras que limitan el avance del PEESP

- Identificar areas de oportunidad para fortalecer las actividades del PEESP
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7. Material y métodos

7.1. Disefo del estudio

Se realiz6 un estudio de evaluacion mixto convergente paralelo del avance del
PEESP emitido por la Organizaciéon Mundial de la Salud.

7.2. Objeto de estudio

Avance del Plan Estratégico para la Erradicacion de la Poliomielitis y Fase Final
2013 — 2018 en México.

7.3. Muestra

Dado que se trata de un estudio basado en la revision de datos recolectados en el
Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia (CENSIA) y revision
de documentos publicados, no aplicé tamafio de muestra.

7.4. Unidad de analisis

PEESP adaptado a México formado de tres componentes:

1. La introduccidon o cobertura con al menos una dosis de vacuna tIPV en el
esquema rutinario de vacunacion

2. EL Switch o cambio de la vacuna tOPV a bOPV para el mes de abril de 2016

3. La contencion, resguardo y destruccion de los residuos de vacuna tOPV y las
secreciones respiratorias 0 muestras de laboratorio potencialmente
contaminadas con el PVAV?2.

7.5. Criterios de inclusion. Componente cuantitativo

- Informacion disponible en los portales electronicos de la Direccidn
General de Epidemiologia (DGE), el Instituto de Diagnostico y Referencia
Epidemiolégica (INDRE) y el CENSIA, o disponible en estas instituciones
donde se realizaron las practicas profesionales de salud publica

- Informacién disponible correspondiente al reporte de casos en cada uno
de los estados en México proporcionada por la DGE/INDRE y CENSIA

- Informacidén disponible que pertenezca al periodo de evaluacion
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7.6. Criterios de exclusién. Componente cuantitativo

- Informacion no disponible o que no autoriz6 la DGE/INDRE y CENSIA

- Informacién incompleta y no explotable que completaba los datos de
evaluacion

- Informacién disponible fuera del periodo de evaluacion

7.7. Criterios de inclusion. Componente cualitativo

- Consentimiento informado y voluntario de quien fue entrevistado

- Estar adscrito a la DGE/INDRE y CENSIA

- Responsable con funciones dentro del plan estratégico adaptado a los
Estados Unidos Mexicanos de las dependencias nacionales que estaban
inmiscuidas en la erradicacion de la poliomielitis (DGE/INDRE y CENSIA)

- Entrevistas semiestructuradas completas

7.8. Criterios de exclusion. Componente cualitativo

- Ser personas subordinadas de los actores clave de las dependencias
nacionales (DGE/INDRE y CENSIA)

- Entrevistas semiestructuradas no completadas por cualquier
acontecimiento extraordinario

7.9. Periodo de Estudio

Para la evaluacion del plan estratégico: periodo de 2014 a 2016.

Para la evaluacion de cobertura de vacunacion: periodo de 2007 y 2015

7.10. Fuentes de informacion
7.10.1. Fuentes de informacion primaria

Se recabd la informacion mediante entrevistas semiestructuradas hacia actores
clave de las dependencias de la DGE/INDRE y CENSIA. (Ver anexo 1)

Los datos informativos sobre el avance en el cumplimiento de los lineamientos
internacionales para la introduccién de al menos una dosis de vacuna tIPV en el
esquema rutinario de vacunacion, el proceso y los planes del Switch nacional de
vacuna tOPV a bOPV y contencién de los WPV2, PVDV2, PVRV y PVV2 se
registraron en una lista de cotejo de elaboracién propia donde se adaptd las
actividades establecidas por la OMS para el logro de la erradicacion de la
poliomielitis. (Ver anexo 2)
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7.10.2. Fuentes de informacién secundaria

Se obtuvo informacidn por consulta en linea de los portales electronicos del Consejo
Nacional de Poblacion (CONAPO), de la DGE/INDRE y CENSIA, y por interaccion
con el personal de las 3 ultimas instituciones comisionado para proporcionarla, la
que fue recabada en formatos especificos (ver anexo 3). También se obtuvo
informacion de los planes de contencidn disponibles en estas instituciones, a través
de las mismas fuentes.

7.11. Variables
7.11.1. Variables Independientes

Introduccion de al menos una dosis de vacuna tIPV en el esquema rutinario de
vacunacion.

Cambio de la vacuna tOPV a la vacuna bOPV.

Contencion de WPV2, PVV y PVAV2.

7.11.2. Variable Dependiente

Avance del cumplimiento del PEESP (en los 3 componentes: introduccién de al
menos una dosis de tIPV en el programa de vacunacion, Switch de tOPV a bOPV y
contencion de WPV, PVV2 y PVAV2) en México durante el periodo 2014-2016,
incluidos los planes de contencion.

7.11.3. Operacionalizacion de las variables

Ver anexo 4.

7.12. Analisis de la informacion

Se realiz6 analisis univariado con la utilizacion de medidas de tendencia central y
de frecuencia absoluta y relativa. La medicion de la cobertura de vacunacién de
vacuna antipoliomielitica se realiz6 a través de una base de datos elaborada en
hojas de calculo.

Los datos fueron analizados bajo el criterio de las actividades cumplidas, no
cumplidas o en proceso de cumplimiento, mediante un formato donde se enlistaron
cada uno de los componentes del PEESP adaptados a México.

Evaluacion del cumplimiento de los tres componentes que del PEESP:
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1) Introduccién de al menos una dosis de la vacuna tIPV en el Esquema
Nacional de Vacunacion:

Se estim6 la cobertura de vacunacion de tOPV en <5 afios de edad
en 2007 previa a la introduccion de la vacuna PVa.

Se estimo la cobertura de vacunacion de PVa3 en <5 afios en el afio
2015 previo al Switch recomendado por la OMS.

Se calcul6 la cobertura de vacunacion antipoliomielitica con vacuna
tOPV3y vacuna PVa3 en el afio de 2007 y 2015 respectivamente.
Se evalué la planeacién de las dosis anuales a aplicar de PVa para la
vacunacion de la poblacion blanco* del periodo 2016-2018 mediante
la férmula para calculo de necesidades de vacuna (36):

*la poblacion <5 afios para los afios 2016, 2017 y 2018 se obtendra de la estimacion del CONAPO
organismo encargado de las estimaciones demograficas y de la proyeccion de poblacién por grupo
de edad del pais (46).

2) El Switch o cambio de vacuna tOPV a vacuna bOPV para el mes de abril de

2016:

Se estimé la proporcion de entidades federativas que han adaptado el
PEESP al contexto estatal para la preparacion del Switch

Se estim0 las dosis anuales de bOPV necesarias para la vacunacion
en el periodo 2016 — 2018 y se calculo la cantidad de dosis de vacuna
tOPV necesarias para el periodo de 2015 a 2016 mediante la formula
de necesidades de vacuna (36)

Se evalué la disponibilidad de dosis de vacuna tOPV necesarias para
el desarrollo de la primera SNS de 2016

Proporcion de entidades federativas con planes de evaluacion de
cobertura de vacuna bOPV en el afio 2016 vy, por ultimo;

3) La contencion de sobrantes y viales vacios de vacuna tOPV y muestras de
heces 0 secreciones respiratorias que sean potencialmente un riesgo
epidemioldgico se registraran a través de:

Un formato que especific6 el manejo, resguardo, contencion,
inactivacion y destruccion establecidos en el PEESP posterior a la
ultima aplicacion de tOPV a nivel estatal y nacional

Se geolocaliz6 los sitios potenciales de resguardo de los sobrantes
de vacuna tOPV después de iniciado el cambio de vacuna tOPV a
bOPV a nivel estatal y nacional

Se elabor6 un formato donde se especifico la existencia de un plan
de contencion para las muestras de heces 0 secreciones respiratorias
posiblemente contaminadas con PVDV2

Se evalud la existencia de una guia en las instituciones referidas
donde se enlistaron los sitios potenciales donde se resguardaron y
destruyeron las muestras de heces y secreciones respiratorias
posiblemente contaminadas con PVAV2
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La entrevista semiestructurada fue analizada por categorias a través de matrices
utiizando el programa para analisis de datos cualitativos ATLAS.ti™.
Mediante lectura critica fueron analizados los planes del Switch de vacuna tOPV —
bOPV y de contencion del WPV2, PVDV2 y PVV2 disponibles.

Se realiz6 triangulacion de los resultados para elaborar la discusion del PT.
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8. Analisis de factibilidad

La informacién que se encontrd disponible y que a la vez se tuvo acceso en la
DGE/INDRE y CENSIA ayudo a identificar el punto de avance en el que se encuentra
ubicado México ante el proceso de cumplimiento del PEESP. Los formatos
estructurados, aplicaciones y hojas de calculo electronicas en las que se organizé
la informacién, fueron conocidos técnica y operativamente por el alumno ademas
de que la accesibilidad a la informacion por parte de las dependencias a las que se
acudio no tiene ningun costo afadido.

Las herramientas con la que se evalu6 el cumplimiento de los lineamientos para la
erradicacion de la poliomielitis, fueron adaptadas al contexto de México bajo el
seguimiento estricto del PEESP.

El asesoramiento por expertos en el tema para la recoleccion de los datos también
se encontrod disponible en la DGE/INDRE y CENSIA, asi como para el andlisis de la
informacién con personal capacitado en el Instituto Nacional de Salud Publica
(INSP), todos con la finalidad de apoyar para la realizacion del proyecto sin fin
lucrativo.

El compromiso politico del pais con la iniciativa y el PEESP fue sélido y vigente ya
que el pais fue pionero de las acciones para la finalizacion de la transmision del
agente patdgeno y por consiguiente de la enfermedad.

El tiempo en el que se desarrolld el proyecto fue el adecuado para la realizacion y
conclusiéon del mismo, ya que se cont6 con 500 horas aproximadamente repartidas
en 5 meses para la recoleccion de datos y posteriormente, 4 meses mas donde se
realizé el andlisis y descripcion de los resultados.

9. Consideraciones Eticas

El proyecto fue regularizado por los lineamientos del Reglamento Interior de la
Comision de Etica del INSP bajo los principios de justicia, beneficencia, no
maleficencia, dignidad y autonomia.

El personal designado por la DGE/INDRE y CENSIA proporciond la informacion
necesaria para la realizacion de este PT. Las entrevistas semiestructuradas que se
realizaron a los actores clave involucrados en el avance del PEESP, se mantendran
en resguardo y confidencialidad mediante el estatuto de la Comision de Etica del
INSP. Se utilizé un formato de consentimiento informado para la participacion
voluntaria de los personajes clave en la entrevista donde se explica el en contenido
y propoésito del proyecto, la inexistencia de riesgos y los posibles beneficios del
mismo. (Ver anexo 5)
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En los consentimientos informados se proporcioné informacion sobre los nUmeros
telefénicos y direcciones electrénicas del Director del Proyecto Terminal y de la
Presidenta del Comité de Etica en Investigacién del INSP, en caso de que los
entrevistados quisieran resolver dudas adicionales antes, durante y después del
proyecto.
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10. Resultados

La adaptacion del PEESP 2013-2018 de la OMS al contexto mexicano fue definido
por el autor del estudio como Plan Nacional para la Erradicacion de la Poliomielitis
(PNEP).

10.1. Sensibilidad del Sistema de Vigilancia para detectar casos de poliomielitis y
PPAV

El pais cuenta con un sistema de vigilancia epidemiolégica que permite la
evaluacion del riego de que se presenten casos importados de polio por WPV y
casos locales o importados de PPAV. Los indicadores de vigilancia de la PFA para
2015 cumplen con la normativa internacional, al establecer una tasa de casos de
PFA en México de 1.55 por 100, 000 <15 afios de edad, un 99% de los eventos
fueron investigados en menos de 48 horas posterior a la notificacion del caso de la
pardlisis y el 80% de las muestras tomadas de los casos de PFA, se realizaron
dentro de los 14 dias de inicio de la pardlisis (47). Desde 1956 se aplica la vacuna
antipoliomielitica con enfoque de riesgo o con estrategias de vacunacion universal
en el pais, con un incremento en el tiempo de la cobertura de vacunacion, cuyas
estrategias especificas se refieren en otro subcapitulo en esta seccion.

10.2. Fundamentos normativos y monitoreo de riesgos atribuibles a la vacunacion

10.2.1. Normatividad programatica
Los lineamientos normativos donde se fundamenta la introduccion de la vacuna PVa
en el ERV fueron descritos en la Norma Oficial Mexicana 036 del afio 2012,
“Prevencion y control de enfermedades. Aplicacion de vacunas, toxoides,
faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano” (Figura 5), donde se
expresa todas las vacunas disponibles tanto del ERV como del Esquema
Suplementario de Vacunacion (ESV). La

modificacion de la fase suplementaria del Figura 5. Norma Oficial Mexicana 036,
esquema de vacunacion con tOPV esta proxima ~ ~'5/eon v contol de eniermedades

a realizarse, ya que es necesario la actualizacion '

del documento por los lineamientos del Switch a
la vacuna bOPV, en seguimiento al Plan Nacional
y Global para la Erradicacion de la Poliomielitis.
El apartado de la vacunacion con vacuna PVa la
cual incluye la vacuna tIPV, seguira igual.

coatral de eafernedaden Aploociie de vacwuy, tumider

La disposicion en el aio 2008 del “Manual de
Vacunacién” donde se  muestran los
procedimientos para la adecuada administracion
de los bioldgicos incluidos en el Esquema
Nacional de Vacunaciony en el ESV es un medio R i e e
para unificar los conocimientos al respecto. e

MA!
Fuente: Diario Oficial de la Federacion, 2016
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10.2.2. Monitoreo de Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e
Inmunizacién

Desde 1991 México cuenta con un sistema de vigilancia de “Eventos
Temporalmente Asociados a la Vacunacion” cambiando el nombre en 2014 por
“‘Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién y/o Inmunizacion” (ESAVI),
siguiendo los lineamientos para la clasificacion de los eventos segun lo dispuesto
por la OMS (Figura 6).

Los tres documentos establecieron la bases juridicas, técnicas y operacionales para
la introduccion, implementacion, monitoreo y supervision de la vacuna PVa (tIPV).

El monitoreo de ESAVI's cae bajo la responsabilidad del Centro Nacional de

Farmacovigilancia (CNFV), fundado en 2001 siendo una direcciébn adjunta a

COFEPRIS, como un organismo oficial encargado de dirigir el Programa

Permanente de Farmacovigilancia, para la realizacion de investigaciones respecto

a notificaciones de probables reacciones adversas

Figura 6. Manual de vacunacion y ylo complicaciones respecto a la terapéutica

e dos%anﬁgi'sd“je'ii’gxgsv Jo1e emple_:ada},en cualquier individuo, en este caso, a

la aplicacion de vacunas. El programa permanente

3“@ Seeeniie il de  vigilancia trabaja bajo los lineamientos

recomendados por el Centro de Monitoreo

Uppsala (centro colaborador de la OMS para el

Monitoreo Internacional de Medicamentos),

establecidos en la guia de Vigilancia para la
Seguridad de los Medicamentos.

Se encontré que la capacitacion del personal de
salud acerca del conocimiento juridico, técnico y
operativo para administrar y aplicar la vacuna tIPV
Fuente: CENSIA 2016 (PVa), se ha generado desde la misma
introduccion de la vacuna, con la formacion del Manual de Vacunacion mencionado
anteriormente. Los temas pilares de las capacitaciones realizadas son acerca de la
estructura del ERV y del ESV, el llenado de formatos y flujo de informacion, la
conservacion de la vacuna, cadena de frio, el manejo de Residuos Peligrosos
Biolégico-Infecciosos, el manejo y monitoreo de ESAVI, la descripcion de
indicadores de estructura, proceso e impacto de las gestiones de vacunacion para
evaluacion de la misma, y sobre encuestas rapidas de cobertura de vacunacion.

= ) e 2 e

10.3. Descripcion de la gerencia y conduccion técnica y operativa del Plan
Estratégico

La informacion colectada y analizada a partir de enero de 2014 a junio de 2016
mediante los datos disponibles en el CENSIA y la DGE/INDRE, instituciones
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responsables de la gerencia y conduccién técnica-operativa del seguimiento del
PEESP 2013-2018 en México, permiti6 evaluar la incorporacion de los
procedimientos recomendados por la OMS para lograr la erradicacion de la
poliomielitis globalmente. La adaptacion del PEESP 2013-2018 al pais fue
establecida bajo estas mismas recomendaciones, pero enfocandolo al contexto
mexicano.

10.3.1. Comité Nacional de Coordinacion de Contencién del Poliovirus

De acuerdo al documento MEX/PAI/6105/15 enviado por la representante de la OPS
en México, Dra. Maureen Birmingham, a la Subsecretaria de Prevencion y
Promocioén de la Salud, el dia 12 de mayo de 2015, por dictaminacion del Dr. Pablo
Kuri Morales, Subsecretario de Prevencion y Promocion de la Salud, se designé al
Dr. Ignacio Federico Villasefior Ruiz, Director General del CENSIA, como
Coordinador Nacional para la contencion del poliovirus.

Como presidente del Comité Nacional de Coordinacién de Contencién del Poliovirus
(CNCCP), entre sus funciones esta la gestion y coordinacion del PNEP incluyendo
el disefio del Plan Nacional de Contencion del PV2. El coordinador designé a la
directora del programa de Atencion para la Salud de la Infancia y la Adolescencia,
Dra. Veronica Carrion Falcon, Subcoordinadora Nacional de Contencion del PV, con
el fin de supervisar las estrategias de vacunacion e inmunizacion previas, durante y
posteriores al Switch de vacuna tOPV a bOPV establecidas en los “Lineamientos
generales de la campafia nacional de vacunacion con vacuna trivalente oral tipo
Sabin (tOPV) 2016 en nifios de 6 a 59 meses y contencion de vacuna tOPV para la
erradicacion del poliovirus” de la Primera Semana Nacional de Salud, ademas de
supervisar las actividades del Plan Nacional de Contencion del PV2.

10.3.1.1. Equipos de apoyo al CNCCP y Comités Estatales de Coordinacion

Los equipos de apoyo para el desarrollo del PNEP fue personal con formacion en
epidemiologia, vacunacion e inmunizacion que trabaja o fue contratado con fondos
de OPS, quienes aportaron modificaciones para el mejoramiento de los
lineamientos de la campafa de vacunacion de la 12 SNS de 2016.

Lideres federales y estatales del Programa de Vacunacién Universal (PVU)
realizaron la presentacion de los lineamientos antes mencionados, como medio de
capacitacion a sus contrapartes estatales durante la Primera Reunion Nacional de
Directores de Servicios de Salud en enero de 2016. También fungieron como
mediadores para el desarrollo operativo, capacitacién, implementacién vy
supervision de la retirada e inactivacion de la vacuna tOPV en los estados
correpondientes.

La COFEPRIS tuvo bajo su responsabilidad en el proceso del Switch de vacuna
tOPV-bOPV realizar las actas de verificacion y certificacion de la retirada de la
vacuna tOPV de las cadenas de frio e inactivacion y destruccion de la vacuna
sobrante y viales vacios de cada una de las Jurisdicciones Sanitarias de Salud (JS)
de la nacion.

32



Figura 7. Organizacion jerarquica general de las comisiones y comités de
certificacion
Estados Unidos Mexicanos, 2016

Comité Nacional de Certificacion

Comité Nacional de Coordinaciéon de Contencion del
Poliovirus

Fuente: Comité Nacional de Certificacién de Eliminacion de la Poliomielitis, 2016

10.3.2. Comité Nacional de Certificacion de Eliminacion del Poliovirus

La organizacion de las comisiones y comités para la certificacion y coordinacion de
la eliminacion del poliovirus, fueron establecidas bajo un nivel jerarquico y flujo de
la informacion vertical. EI méximo rector del desarrollo y aprobacion de las
estrategias implementadas del PEESP, es la Comision Mundial de Certificacion de
la Erradicacion de la Poliomielitis (Figura 7).

El 10 de noviembre de 2015 se llevé a cabo la Reunion de Instalacion del Comité
Nacional para la Erradicaciéon de la Polio y Seguimiento de Acuerdos del Comité de
Contencién de Polio en la Unidad de Inteligencia Epidemioldgica y Sanitaria (UIES)
de la DGE, donde el Dr. Cuitlahuac Ruiz Matus, Director General de la DGE,
presentd quienes componen el Comité Nacional de Certificacidén para la Eliminaciéon
del Poliovirus (CNCEP) como parte del proceso de contar con un grupo de expertos
para la validacion externa de los informes generados al término de las acciones del
PNEP, de acuerdo al cronograma establecido.

El nombramiento de los integrantes del fue CNCEP la siguiente:

Presidenta: Dra. Mercedes Macias Parra; Instituto Nacional de Pediatria

Vocal: Dr. Marte Hernandez Porras; Instituto Nacional de Pediatria

Vocal: Dra. Lourdes Garcia Garcia; Instituto Nacional de Salud Publica

Vocal: Dr. Fortino Solérzano Santos; Hospital Infantil de México “Federico

Goémez”

Vocal: Dra. Rita Delia Diaz Ramos; Instituto Mexicano del Seguro Social

e Vocal: Dra. Margarita Nava Farias; Comisiéon Cordinadora de Institutos
Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad / Hospital Infantil de
México “Federico Gomez”

Las responsabilidades del CNCEP presentadas durante la reuniéon fueron seguir con
el monitoreo y evaluacion del cumplimiento de los cuatro objetivos del PEESP 2013-
2018, realizar la validaciéon del retiro, contencién y destruccion de los sobrantes de
vacuna tOPV y viales vacios posterior a la fecha nacional del Switch de vacuna
tOPV-bOPV, analizar y aprobar la documentacion de la contencion de las muestras
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de heces, ambientales y secreciones respiratorias y presentar el Informe del Switch
Nacional de vacuna tOPV-bOPV y Contencién Nacional del Poliovirus a la Comision

Regional de Certificacion.

Los roles y obligaciones especificos por cada uno de los miembros del CNCEP no
estan determinandos ni se cuenta con un organigrama oficial de los mismos,
solamente se dio a conocer quien seria la presidenta del Comité, la Dra. Mercedes
Macias Parra (comunicacion personal con Dra. Macias Parra).

El estructura general de los organismos nacionales encargados de los procesos
para la eliminacion del PV se presenta en la Figura 8.

Figura 8. Organigrama de los mecanismos nacionales de coordinacion para la

OPS

~
2

eliminacién del poliovirus
Estados Unidos Mexicanos, 2016

Subsecretaria de
Prevenciony
Proteccion de la
Salud

CENSIA DGE

Dra. Mercedes Macias
Dr. Marte Herndndez
Dra. Lourdes Garcia
Dr. Fortino Solérzano
Dra. Rita Diaz

Dra. Margarita Nava

s
COFEPRIS )’

Comité Nacional de Coordinacién con el
Coordinacién de Dr. Ignacio Villasefior CNCEP
(@ ion del Dra. Verénica Carrién

Poliovirus (CNCCP)

Direccién
Estatalde PVU

Jurisdicciones
Sanitarias

Centros de
Salud y
hospitales

Delegaciones Estatales
IMSS, ISSSTE, PEMEX,
SEDENA, SEMAR

Clinicas de Medicina
Familiar y Hospitales

Fuente: elaboracion propia a partir de informacion de CENSIA, DGE y CNCEP, 2016

Como puede verse en el Grafico 1 se ha logrado el 100% de los componentes de la

primera fase del PNEP.
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Gréfico 1. Avance en la gestion de los mecanismos nacionales de coordinacion, instalacion del
CNCEP y planeacion estratégica
Estados Unidos Mexicanos. 2016

Formacion del CNCCP
L

Comités estatales y jurisdiccionales

Formacion del CNCEP ¢
para el Switch

Plan de trabajo y cronograma Equipos de apoyo al Switch

Presupuesto de las actividades del
Switch

Fuente: elaboracion propia a partir de informacion del CENSIA, 2016

10.3.3. Lineamientos del Plan Estratégico Mundial y de su adaptaciéon al contexto
nacional

México realizé los “Lineamientos generales de la campafia nacional de vacunacion
con vacuna trivalente oral tipo Sabin (tOPV) 2016 en nifios de 6 a 59 meses y
contenciéon de vacuna tOPV para la erradicacion del poliovirus” durante la Primera
Semana Nacional de Salud (SNS), donde se describen las estrategias para dejar de
distribuir y aplicar la vacuna tOPV y contener las dosis sobrantes de los viales
cerrados y los remanentes de los frascos abiertos de la misma vacuna, para su
inactivacion y destruccion.

En cuanto a la contencién de muestras de heces, secreciones faringeas y muestras
ambientales potencialmente contaminadas con WPV, PVV y/o PVDV, se disefi6 el
Reporte Nacional de la Fase | del Plan de Accion Global Ill, donde se refiere la
planeacién para la realizacidén de las acciones que tienen la finalidad de inactivar y
destruir las muestras que son un riesgo potencial de transmision del agente.

Para la realizacion del Switch de vacuna tOPV a bOPV se contempl6 que, para el
altimo trimestre del afio en curso, durante la Tercera Semana Nacional de Salud,
sera cuando se realice la aplicacion de la vacuna bOPV en toda la nacion.
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El PNEP se evalu6 mediante tres componentes:
1. Introduccién de al menos una dosis de tIPV en el programa rutinario de
vacunacion
2. Switch de vacuna tOPV-bOPV el que se dividi6 en tres fases:
e Primera fase para finales del segundo trimestre de 2015:
establecer la estructura de gestion (véase 10.2 y 10.3)
e Segunda fase de mayo 2015 a marzo 2016: preparacion para
el Switch
e Tercera fase dos semanas pre y post dia nacional del Switch
(contencion de la vacuna tOPV): coordinacion y capacitacion
para supervisores y personal de salud; validacion del Switch
estatal y nacional
e Cuarta Fase: Validacion y certificacion del Switch Nacional
(retirada e inactivacion de tOPV)

3. Plan de contencién de muestras de laboratorio y secreciones respiratorias
potencialmente contaminadas con PVV2 y PVAV2

10.4. Introduccion de vacuna tIPV y cobertura de vacuna
antipoliomielitica
10.4.1. Introduccion de vacuna tIPV

La conformacion del primer componente del PNEP catalogado como la
“Introduccion de al menos una dosis de vacuna tIPV en el esquema rutinario de
vacunacion en México”, esta cubierto por la nacién desde 2007, cuando fue
modificado el Esquema Rutinario de Vacunacion (ERV) durante el tercer trimestre
del mismo afio, al introducir la vacuna Pentavalente Acelular (PVa) la cual incluye
los tres serotipos inactivados de polivirus salvajes (tIPV), ademas de los
toxoides tetanico y diftérico, el antigeno pertisico acelular purificado y el
poliscacarido leofilizado de Haemophilus influenzae tipo b, con dosis alos 2,4y 6
meses junto a un refuerzo a los 18 meses, para sustituir el esquema antiguo de la
vacuna tOPV que, para ese entonces, prevalecia con el esquema basico de tres
dosis mas refuerzos aplicados en las campafas de vacunacion indiscriminada para
prevenir la poliomielitis. A partir de 2008, todas las instituciones de salud tuvieron
disponibilidad de la vacuna PVa para esas cohortes de edad.

Para la introduccion de la vacuna tIPV en 2007, la cobertura de vacunacion para
esquema completo de vacuna tOPV3, se estim6 en 96%. En el afio 2015, las cifras
preliminares de la cobertura de vacunacion solamente con vacuna PVa3 para nifios
<1 afo fue de 87%, sin embargo, otra estudiante de la MSP en Enfermedades
Infeccionas (48) realizé la estimacion para conocer la cobertura de vacunacion
antipoliomielitica, al incluir tanto las segundas dosis aplicadas de vacuna PVa del
ERV como las de vacuna tOPV en SNS. El producto de esta estimacion se manifesto
bajo el supuesto de que al menos 90% de dosis aplicadas de tOPV en el 50% de la
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poblacion <1 afio que contaba con la segunda dosis de PVa (criterio para la
aplicacion de la vacuna tOPV), habia recibido una dosis de vacuna tOPV dentro de
la 12 0 22 SNS, completando asi el esquema basico de vacunacion antipoliomielitica
(tres dosis); bajo este supuesto, la cobertura de vacunacion resulté en 93% (Grafico
2).

Gréfico 2. Cobertura antipoliomielitica pre y post introduccion de vacuna tIPV (PVa),
Estados Unidos Mexicanos, 2016

100
98

Cob. tOPV3 o tIPV3 en 96
Esquema Rutinaric A __

94

I Cob. Vacunacion
antipoliomielitica total
(incluye dos dosis de
ERV masuna dosis de
tOPV en SNS) 88

— — — Indicador de cobertura de

95%

2007 2013

Fuente: elaboracion propia a partir de informacion de Hernandez-lbarra IP. Descripcion y evaluacion de
las estrategias nacionales de vacunacion y cobertura de vacunacion antipoliomielitica en México en el
periodo 1991- 2014; CENSIA, 2015

La evaluacion del avance en el primer componente del PNEP termind con la
generacion de un plan de adquisicién de vacuna tOPV como de PVa (tIPV) para el
afo 2016, el cual se realiz6 en noviembre de 2015 por conducto del CENSIA, donde
se estimé las necesidades de vacuna nacional para todos los nifios menores de 5
afos; 4,637,850 y 6,109,620 para esquema completo y un refuerzo de PvVa (3y 4
dosis respectivamente), asi como 13,762,970 dosis de vacuna tOPV para la Primera
y Tercera SNS (dado que la dotacion total de vacuna antipoliomielitica se realizara
enla 1@y 32 SNS, el 50% de las dosis total anual seran distribuidas en cada una de
estas semanas, aplicandose bOPV en la 32 SNS) abarcando la poblacién blanco
durante ese periodo.

El avance del primer componente del PNEP que alcanz6 México hasta el mes de
marzo de 2016 es de 99% (Grafico 3). Cabe sefialar que la cobertura de vacunacién
con tOPV3 en el afio previo a la introduccion de la vacuna PVa fue superior al 95%,
sin embargo la cobertura en el ERV en 2015, previa a la retirada de la vacuna tOPV
del ESV en 2016, fue inferior al indicador normado (Grafico 1), pero considerando
gue al menos del 90% de las dosis aplicadas de tOPV en el 50% de menores con
esquema incompleto en 2015, habrian completado esquemas basicos, se
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alcanzaria una cobertura del 93% previa al Switch realizado en 2016 (Grafico 1). La
cobertura alcanzada en la 12 SNS de 2016, donde se utilizé por ultima vez la vacuna
tOPV fue superior al 99%, lo que seguramente incrementé el porcentaje de
esquema completo de vacunacion en la poblacion (conversacion personal con el Dr.
Ignacio Villasefior).

Gréfico 3. Avance del primer componente del PNEP. Introduccién de al menos una dosis de tIPV en
el ERV
Estados Unidos Mexicanos, 2016

Cobertura de vacunacion
antipoliomielitica mayor al 95%
1
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segura con vacuna antipoliomiditica
en México

Manual para manejo de residuosy
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Fuente: elaboracion propia a partir de informacion del CENSIA, 2016

10.5. Switch de vacuna tOPV a bOPV; retirada, inactivacion y
destruccion de la vacuna tOPV

Tanto para la primera como la segunda fase del segundo componente de
evaluacion, involucran los procesos de gestion y planificacién de las estrategias y
actividades del Switch Nacional de Vacuna tOPV a bOPV. Para la primera fase se
realizd gestion de los mecanismos nacionales de coordinacion del PNEP (vease
10.2y 10.3).

10.5.1. Planificacion de la Primera Semana Nacional de Salud de 2016; Campaiia
de vacunacion y contencién

Para el afio 2016 se realiz6 la modificacién para aplicar solamente durante la 12

SNS la vacuna tOPV, para posteriormente cumplir con el cambio de vacuna a bOPV
en los Esquemas Suplementarios de Vacunacion (ESV), durante la 32 SNS. Para
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2017 y consiguientes afios, la administracion de la vacuna bOPV sera durante la 12
y 22 SNS.

La segunda fase del PNEP engloba la preparacion del pais para el Switch Nacional
de vacuna tOPV-bOPV. EI CNCCP realiz6 el andlisis de la situacion del mecanismo
de provision y distribucion de la vacuna tOPV, a cada uno de los almacenes de
vacuna estatales para la poblacion objetivo (de 6 a 59 meses de edad) que se
requirio para el afio 2016. Estos elementos fueron los mismos con los que se
desarrolla el PVU.

El sistema descentralizado del PVU permitié designar las responsabilidades a cada
directivo estatal para implementar las estrategias de vacunacién e inmunizacion
explicitas en los lineamientos de la campafia de vacunacion de la 12 SNS de 2016.

Con la finalidad de cumplir con los objetivos del Proyecto Terminal, la descripcion
especificara solamente los lineamientos sobre la retirada y contencion de vacuna
tOPV.

La preparacién para realizar las acciones de la campafia de vacunacion se realizo
dentro del ultimo trimestre de 2015, dénde se establecieron los “Lineamientos
generales de la campafia nacional de vacunacion con vacuna trivalente oral tipo
Sabin (tOPV) 2016 en nifios de 6 a 59 meses y contencion de vacuna tOPV para la
erradicacion del poliovirus”, realizado por el equipo de expertos del PVU del
CENSIA, los cuales se describen a continuacion.

Antes de la fecha limite para el Switch mundial (16 abril de 2016), México realiz6 la
12 SNS y una camparia de vacunacion con vacuna tOPV para la poblaciéon de 6 a
59 meses de edad, con la finalidad de asegurar una cobertura de vacunacion 295%.

Los lineamientos nacionales para la Gltima campafa de vacunacién con la vacuna
tOPV, establecieron las acciones llevadas a cabo en el periodo del 20 de febrero al
19 de marzo del mismo afio. La extensién de 21 dias para la aplicacién de la vacuna
a partir del término la 12 SNS, fue debido a las estrategias adoptadas por México
para el cumplimiento del PNEP.

La planificacién del calculo de necesidades de vacuna de tOPV para la campafia
por parte de la Secretaria de Salud (SSA), se realiz6 durante el cuarto trimestre del
afio 2015. Las instutuciones de salud descentralizadas: Instituto Mexicano de
Seguridad Social de Régimen Ordinario (IMSS ordinario), Instituto Mexicano de
Seguridad Social Prospera (IMSS Prospera) e Instituto de Seguridad y Servicios
Sociales para los Trabajadores del Estado (ISSSTE), realizaron el calculo para la
poblacién blanco de su competencia. La distribucion de la poblacion establecida por
la rectoria de la SSA de responsabilidad por institucion fue la siguiente:
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e SSA =5,327,208

e |MSS Ordinario = 3, 298, 026
e |IMSS Prospera = 849, 666

e |SSSTE =465, 722

El total de menores planificados a vacunar durante la campana fue de 9, 940, 622
nifios de 6 a 59 meses de edad.

La estimacién de necesidades para la vacuna bOPV es la misma cantidad que para
la vacuna tOPV. Los planes para la adquisicion de la vacuna bOPV estan en
proceso de autorizacion, ya que, como pais productor de vacuna antipoliomielitica
oral, es necesaria la licencia y autorizacion legal por parte de COFEPRIS, para que
BIRMEX pueda producir, vender y distribuir la vacuna a las instituciones de salud.
Por esta situacion, la planificacion para el inicio de la aplicacién de la vacuna bOPV
en el ESV sera durante la 32 SNS. El plan de distribucion de la vacuna bOPV se
mantiene igual que con el procesos de distribucién para la vacuna tOPV.

Las estrategias de vacunacion disefladas para la campafia para ampliar las
coberturas de vacunacion fueron vacunar a poblaciones cautivas (en guarderias y
preescolar), sitios de movilizacion (centros comerciales, terminales aéreas y
terrestres), vacunacién extramuros (casa por casa), vacunacion en puntos
centinelas (puestos de vacunacién) y vacunacién intramuros (en los
establecimientos de salud institucionales).

El material de difusién de la informacién generado por la SSA fue publicado el dos
de febrero de 2016, 18 dias antes del inicio de la 12 SNS; se realizaron herramientas
visuales como carteles, postales, infografias, banderillas, tripticos, pinta bardas,
ademas de juegos y spots televisivés y radiales (Figura 9).

En cuanto al sistema de informacion, la captura se realizara de igual forma que con
la vacuna tOPV (dosis aplicadas en 12 SNS), lo cual est4 en proceso por la futura
administracion de la vacuna bOPV.

La capacitacion al personal se planeé con duracion de dos dias. Los temas
especificos de la misma fueron realizar una guia sobre los lineamientos generales
de la campafa, guia para el vacunador, elaboracibn de microplanes para los
municipios, calidad de datos, vacunacion segura y monitoreo rapido de coberturas.
Estos temas fueron presentados a los dirigentes estatales y municipales para que a
su vez se realizara la replica de la informacién a los niveles operativos locales.

La planificacion de la supervisiébn de proceso y resultado se realiz6 mediante la
evaluacion de las actividades de la campafa de vacunacion, asi como de las de
contencién e inactivacion de los sobrantes de vacuna y frascos vacios. Se designé
un representante nacional quien evalué el avance los hitos del Switch en los estados
(retirada de la tOPV de cadena de frio, contencion de tOPV en los establecimientos
de salud e inactivacion de los sobrantes de vacunay viales vacios en las JS), y ellos
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a su vez designaron equipos responsables jurisdiccionales quienes realizaron un
plan de trabajo (ruta de supervision), para el monitoreo de las actividades del Switch
de vacuna tOPV-bOPV, colecta e inactivacion del PVV2, en los niveles de
coordinacion estratégica y operativa (JS y CS).

Figura 9. Material de difusion para la Primera SNS. Estados Unidos Mexicanos, 2016

Primera Semana Nacional de Salud
del 20 al 26 de febrero
i Vacuna a tus hijos contra la polio
Primera Semana Nacional de Salud del 20 al 26 de febrero

a 1 vacuna Sabin de acuerdo con el
et comersade ol e ivicad (‘\/T/\F\’\) Encuentra las 5 diferencias en los dibujos.

Aplicaremos a nifias y nifios de 6 meses a 5 afos de edad la Las vacunas son gratuitas.

vacuna Sabin contra la polio. ) Lleva a tus hijOS avacunar
Las vacunas son gratuitas. ﬂ U '/\JH a tu Unidad de Salud.

Prepara la Cartilla Nacional de Salud de tu hija o hijo y acude L"‘ T @

a tu Unidad de Salud. —~J"

Mientras t los quieres, las vacunas los protegen.

SALUD www gobmx/salud
SALUD

Fuente: Secretaria de Salud, 2016

Al término de la Campafia de Vacunaciéon (20 de marzo de 2016) se planifico el
inicio de la Campafia de Contencion de la vacuna tOPV. Los lineamientos
nacionales estipularon la recoleccion de las dosis sobrantes de vacuna y viales
vacios de la misma, dentro del periodo del 20 de marzo al 03 de abril de 2016, a
nivel jurisdiccional. Asi mismo, se concerto el periodo del 03 al 10 de abril para que
las JS realizaran la inactivacion del insumo recolectado con Hipoclorito de Sodio al
10%, método de inactivacion recomendado por la OPS/OMS.

Se especific6 que para tener la validacién de la inactivaciébn de los insumos
recolectados, el organismo regulatorio nacional (COFEPRIS) levantaria un acta de
inactivacion la cual deberia ser entregada al CENSIA hasta el 21 de abril de 2016.
La validacion del retiro e inactivacion de los sobrantes y viales vacios de la vacuna
de las instituciones de salud aledafias al area de responsabilidad de las JS, serian
certificadas por éstas ultimas.

El avance general para la planeaciéon de las actividades de la segunda fase del

Switch Nacional fue del 95.83%, debido a que esta en proceso la actualizacién del
sistema de informacion referente al Switch tOPV-bOPV (Grafico 4).
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Gréfico 4. Planificacion del Switch de vacuna tOPV a bOPV y contencion de la vacuna tOPV
Estados Unidos Mexicanos, 2016
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Fuente: elaboracion propia a partir de informacién del CNCCP/CENSIA, 2016

10.5.2. Retirada, contencion e inactivacion de la vacuna tOPV

Durante la Tercera fase del Switch de vacuna tOPV a bOPV se implementé la
estrategia para la retirada e inactivacion de vacuna tOPV.

El 20 de marzo de 2016 dio inicio la Campafia de Contencion donde se realizo la
retirada de la vacuna tOPV de las cadenas de frio de la nacion, con el propésito de
asegurar gue ningun establecimiento de salud aplicara la vacuna nuevamente.

La Campafia inicio operativamente en los centros de salud (CS) de las insituciones
quienes prestan atencién preventiva y quienes paticiparon durante la estrategia
(SSA, IMSS ordinario, IMSS Prospera e ISSSTE) de todas las localidades de
México; el personal de la unidad de salud se encargé de contabilizar las dosis
remanentes, frascos vacios y biolégicos extraviados, asi como del
empaquetamiento y rotulado correspondiente de los mismos.

Realizadas las acciones anteriores, el paquete fue enviado al nivel de planificacion
superior (JS) para la contencién e inactivacion de las vacunas. El total de JS en
México que llevaron a cabo el almacenamiento, inactivacion y destruccion de los
insumos colectados por los centros e instituciones de salud fueron 241.

Para la inactivacion de los sobrantes y viales vacios de vacuna se utilizaron
diferentes métodos en las JS de México, todos bajo la normativa del lineamiento
mundial de inactivacion de bioldgicos recomendado por la OMS. El informe de
inactivacion lo concento el nivel estatal de cada entidad federativa sin discriminar
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los logros por JS. El 81.25% (26) realizaron la inactivacion virtiendo el bioldgico y
los frascos residuales en Hipoclorito de Sodio al 10% durante 30 minutos, 1.28% (4)
lo realizaron mediante calor hiumedo (autoclave) y el 0.64% (2) a través de
incineracion. La validacion de la inactivacion del bioldgico y los viales vacios fue
certificada mediante un acta emitida por la Comision Estatal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COEPRIS), donde se describio el proceso de
inactivacion y el destino final de los frascos vacios.

Por su parte, los 32 estados de la republica realizaron actas de retirada e
inactivacion de la vacuna tOPV, la cual fue certificada por la COFEPRIS. Esta
estrategia se realizé hasta el tres de abril de 2016. Las actas de certificacion de la
retirada e inactivacion de la vacuna tOPV estatales fueron enviadas al CENSIA,
centro coordinaador de la Campafia de vacunacién y contencién de la vacuna tOPV,
para la realizacién del informe final del retiro e inactivacion de la vacuna. La
disposicion final de los frascos vacios inactivados se realiz6 mediante la entrega del
residuo a las autoridades de sistema de recoleccion de basura correspondiente en
cada estado.

10.5.3. Validacion y certificacion del Switch Nacional; notificacion al CNCEP

En la Cuarta Fase de evaluacion se verifico la validacion de las estrategias del
Switch de vacuna tOPV y Contencion de PVV a nivel Nacional.

Para la certificacion de la inactivacién de los sobrantes y viales vacios de vacuna
tOPV se cont6 con la ayuda del organismo regulatorio nacional (COFEPRIS), quien
genero las actas donde se validé el correcto seguimiento del lineamiento nacional
para el proceso de inactivacion de los biolégicos (Hipoclorito de Sodio al 10%) en
cada una de las JS del pais.

Los linemainetos nacionales de la campafia de contencion especificaron un método
para la inactivacion del bioldgico, sin embargo 6 estados lo realizaron con otro
método que recomienda el grupo de expertos de la OPS/OMS (calor
humedo/autoclave, incineracion).

La certificacion de la inactivacién y destruccion de las vacunas existentes en
instituciones de salud, geolocalizadas dentro de los limites de las Direcciones
Estatales de Salud, fue validada por las JS correspondientes.

Se recibieron 32 actas de certificacion estatales al nivel nacional y se verifico la

informacion descrita en las actas con los dirigentes del PVU de cada entidad
federativa.
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10.5.4. Flujo de la informacion

A continuacion, se presenta un diagrama de flujo que se siguié como estrategia del
PNEP para la dinamica de la informacion, recoleccion, inactivacion y destruccion de
los biolégicos desde el nivel operativo hasta el nivel estratégico nacional (Figura 10).
Como puede observarse el fluo de los procedimientos e informacién
correspondiente llego a los diferentes niveles nacionales, estatales y JS de la SSA
como rectora en salud del pais, siendo certificada por la COFEPRIS para ser
enviada por el CNCCEP al CNCEP para su validacion.

Figura 10. Flujograma para la contencion, inactivacion y destruccién de la vacuna tOPV
Estados Unidos Mexicanos, 2016
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Fuente: elaboracion propia a partir de informacion del CNCCP/CENSIA, 2016

El avance de la tercera y cuarta fase de la evaluacion del PNEP es del 78.57%
(Grafico 5). La realizacion del “Informe final del Switch Nacional de vacuna tOPV-
bOPV; retiro, contencion, inactivacion y destruccion de vacuna tOPV, México 20167,
sera entregado al CNCEP para la validacion nacional de las actividades. La
validacion nacional a su vez, sera entregada a la Comision Regional para la
Certificacion de la Eliminacion del Poliovirus. Posteriormente la Comision Regional
emitir4 el dictamen hacia la Comision Global para la Certificacion de la Erradicacion
del Poliovirus cerrando el proceso de certificacion.

Como puede observarse en el Grafico 5 el cumplimiento parcial en algunos de los
ejes de la figura se debe a que las actividades estan en proceso de concluir o de
informarse a los niveles nacionales de evaluacion.
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Gréfico 5. Implementacién del Switch de vacuna tOPV-bOPV
Estados Unidos Mexicanos, 2016
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Fuente: elaboracién propia a partir de informacion del CNCCP/CENSIA, 2016

10.6. Plan para la contencion de muestras de laboratorio, de
secreciones respiratorias y muestras ambientales de agua que
contienen material infeccioso o potencialmente infeccioso de
WPV, PVDV2 y PVV2 (Sabin 2)

En el “Reporte Nacional Fase | — GAP llI: contencion WPV/VDPV; preparacion para
la contencién del poliovirus”, se describié la contencién del WPV de todos los
Laboratorios Estatales de Salud Publica, instituciones de salud y laboratorios
comerciales privados del pais quienes almacenaban muestras de heces,
secreciones faringeas y/o agua potencialmente contaminada con el WPV, basada
en el informe realizado por México y validado por la OPS en 2008.

Dentro del Reporte de la Fase |, se describié el plan para la contencién de las
muestras potencialmente contaminadas con el PVV2, acciones a realizar tres meses
después de la contencién de la vacuna tOPV. El plan expreso la realizacion de un
listado del 100% de las instancias que procesan y/o almacenan muestras de heces,
exudados faringeos y/o agua potencialmente contaminados con el PVV2. Al contar
con el listado, se enviara a cada uno de los establecimientos la “Encuesta GAP III”
con el propaosito de identificar las instalaciones nacionales con capacidad instalada
de mantener muestras por debajo de los -20 °C (-40 o -70 °C), ambiente 6ptimo para
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el resguardo del WPV, PVDV2 y PVV2 en su forma activa, como parte de la Fase |
de la contencion.

La Encuesta GAP Il comprende cinco médulos (A1, A2, A3, B y C) uno consecutivo
al otro (Figura 11). Los médulos Al y A2 recolectan informacién general de la
instalacién o laboratorio y datos de la persona que realice la encuesta, esta
informacion deberéa ser llenada por el 100% de las instalaciones. El médulo A3 se
responde en el caso de que el modulo A2 sea contestado afirmativamente si la
instancia tiene la capacidad instalada para la conservacion de muestras biolégicas
y/o de agua a una temperatura inferior a -20 °C, caso contrario termina la encuesta.
El objetivo del médulo A3 es identificar el tipo de muestra y/o material que estuviese
almacenado congelado.

Al contestar afirmativamente en al menos una pregunta del médulo A3, se debera
continuar con el modulo B. El llenado del este médulo es para conocer el tipo de
muestra infecciosa para el PVV2 y el destino final de las mismas (eliminar o destruir,

Figura 11. Diagrama de flujo para llenado de Encuesta GAP I
Estados Unidos Mexicanos, 2016
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transferencia a instalacion esencial o seguir con el almacenamiento en la
instalacién). Si el responsable de la instalacion respondiera que el destino final sera
la eliminacion o destruccion de las muestras, terminara la encuesta, caso contrario,
respondera el moédulo C con el fin de identificar la gestion del riesgo bioldgico y
seguridad con que cuenta la instalacion.

El listado de laboratorios e instancias que procesan o almacenan muestras
potencialmente contaminadas, fue generado por el CNCCP vy validado por las
entidades federativas. Alun se encuentra en proceso la notificacion del numero total
de laboratorios a nivel nacional. EI 100% de las encuestas seran recolectadas y
enviadas al CENSIA/CNCCP para el analisis y asi completar la Fase | de
preparacion para la contencion del PVV2.

La Fase Il del plan de contencién consiste en la inactivacion y destruccion de las
muestras identificadas potencialmente contaminadas con el PVV2. Ya reconocidas
las instalaciones o laboratorios que almacenen muestras de riesgo bioldgico, se
procedera a eliminarlas bajo la verificaciébn de inactivacion y destruccion de las
muestras emitida por el 6rgano regulatorio nacional (COFEPRIS), de esta manera
el establecimiento quedara certificado de haber realizado el proceso.

En el Grafico 6 se observa el avance porcentual del Plan de Contencién del WPV 2,
PVDV2 y PVV2. Los ejes con cumplimiento parcial en la figura reflejan
procedimientos en etapa de realizacion como es el caso de la destruccion del WPV2
por BIRMEX.

Grafico 6. Avance del Plan de Contencion del Poliovirus en laboratorios e instalaciones que
procesan muestras
Estados Unidos Mexicanos, 2016
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Fuente: elaboracion propia a partir de informacion del CNCCP/CENSIA, 2016
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El avance general del PNEP bajo el cumplimiento de los hitos estipulados por la
OMS (PEESP 2013-2018), forman parte de actividades esenciales para el proceso
de la eliminacion de la potencial transmision del WPV2, PVDV2 y PVV2. Dentro de
estas estrategias México cuenta con un avance del 83.33% de cumplimiento, ya que
el complemento para la totalidad estara proximo a realizarse (Grafico 7).

Gréfico 7. Avance aeneral de los hitos del PEESP 2013-2018. Estados Unidos Mexicanos. 2016
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Fuente: Elaboracién propia a partir de informaciéon del CNCCP/CENSIA, 2016

11. Discusion

México introdujo en el ERV la vacuna tIPV ocho afios antes de lo recomendado en
los lineamientos de la OMS. Sin embargo, es importante reconocer que los
lineamientos del PEESP estan dirigidos a los paises quienes solamente utilizan
vacuna tOPV en sus ERV y que no cuentan con alguna dosis de tIPV dentro del
mismo. También denota que el proceso antes mencionado fue realizado por otros
paises en el mundo como Estados Unidos de América (2000), Irlanda (2001), Nueva
Zelanda (2002), Inglaterra (2004) (49-52), etc. como medio para eliminar el riesgo
de PPAYV en la poblacion.

A nivel mundial no se ha notificado casos de Poliomielitis Paralitica por WPV2 desde
1999 (9) considerandose como erradicado el agente y los Ultimos casos reportados
en México de Poliomielitis Paralitica fueron provocados por la vacuna tOPV en los
afios 2004 y 2006 (18). Se considera en el estudio que una de las razones por las
cuales se introdujo de manera previa la vacuna tIPV fue para minimizar el riesgo de
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PPAV en la poblacion, ya que para el periodo de 2000 a 2010 el riesgo fue de 1
caso por 125, 917, 194 de dosis de vacuna tOPV aplicadas tanto en ERV como en
ESV (18). En el periodo de 25 afos (1991-2015) se presentaron 5 casos de PPAV,
cuatro asociados a la primera o segunda dosis y uno asociado a la 5 dosis (53). La
estimacion de riesgo de PPAV para este periodo fue de 1 caso por cada 100, 000,
000 de dosis aplicadas. ElI bajo riesgo de PPAV observado en Meéxico
probablemente es atribuible a la elevada cobertura de vacunacion antipoliomielitica
en el pais durante todo el periodo (48).

Expertos en temas de inmunizacion en Argentina exponen que la vacunaciéon con
dos o tres dosis de vacuna tIPV dentro del ERV, puede generar una respuesta
inmune éptima contra el WPV2 (98.3% y 100% respectivamente) y de igual forma
contra los demas serotipos salvajes. (54) Con la disposicion nacional de 3 + 1 dosis
de vacuna tIPV, mas una o dos dosis de vacuna tOPV anualmente en el ESV, desde
2008 se cumple el criterio antes mencionado ante los WPV en el individuo vacunado
previo al Switch de vacuna tOPV a bOPV, ademas de contar con ocho cohortes de
nacimiento vacunadas con tIPV, lo cual se considera como una estrategia esencial
para la prevencion del PPAV en el pais, cumpliendo uno de los objetivos del PEESP.

Aunqgue la cobertura antipoliomielitica en 2015 de 93% se encuentra por debajo del
indicador nacional (95%) y para el primer trimestre de 2016 las coberturas de
vacunacién aun no estan disponibles, el Coordinador Nacional del CNCCP, Dr.
Ignacio Villaseior, menciona que datos preliminares reportaron que durante la fase
intensiva de vacunacion realizada en la 12 SNS con la vacuna tOPV previa al Switch
tOPV-bOPV, se logré una cobertura antipoliomielitica superior al 95%. México
continua desde 1991 sin presentar casos de poliomielitis paralitica por WPV (Gltimo
caso 1990), y desde 2007 sin presentar casos de PPAV (ultimo caso en 2006), lo
cual hizo factible el inicio de las actividades para el cumplimiento del segundo
objetivo del PEESP.

En el contexto de la Region de las Américas, el esquema de vacunacion presenta
variacion en cuanto al tipo de vacuna incluida en el ERV y las dosis aplicadas en el
esquema suplementario, por ejemplo, en el Ecuador para la prevencion de la
poliomielitis es 3+1 con la vacuna tOPV con dosis a los 2, 4, 6 y 18 meses. En este
pais se realizaron completamente las estrategias del Switch de vacuna tOPV a
bOPV (retirada, contencion, inactivacion y destruccion de la vacuna tOPV e
introduccion de la vacuna bOPV) durante el periodo de abril — mayo de 2016
determinado en el Plan del Switch en el Ecuador (55,56). En México las fases de
retirada, contencion, inactivacion y destruccién de la vacuna se realizaron en el
periodo marzo-julio, pero no se realizé la introduccién de la vacuna bOPV, ya que
en el pais la vacuna no forma parte del ERV sino del ESV, de tal forma que se aplica
en fases intensivas de vacunacion y se adecud la introduccién de la vacuna bOPV
una vez que sea autorizada para su comercializacion en el pais para la 32 SNS, por
lo que iniciara su aplicacion a partir de la campafa a realizarse en octubre de 2016
y en las campanfas futuras hasta el afio 2018.
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En Argentina se realizé la contencion, inactivacion y destruccion del WPV en marzo
de 2016 como parte de las estrategias mundiales del PEESP, bajo la validacion del
Comité Nacional de Contencion. El plan de contencién se llevé a cabo durante
nueve afios previos a la fecha de destruccion (57). En México desde 2005 se
reactivd el plan de contencion del WPV terminando la primera fase en 2008. Se
realiz6 la contencion del WPV de los laboratorios nacionales de Salud Publica,
donde se destruyeron todas las muestras contaminadas y potencialmente
infectadas por el agente (58), los resultados preliminares de la encuesta GAP Il
muestran que en la totalidad de laboratorios que contestaron la encuesta del sector
publico, de universidades, defensa y sector académico e investigacion en general,
se ha destruido el material infeccioso o potencialmente infeccioso y solo la empresa
productora de vacunas BIRMEX mantenia material infeccioso de WPV2, cuyos
funcionarios recientemente informaron que el serotipo sera destruido, pero el
proceso no ha concluido al finalizar esta evaluacion.

Como México es productor de vacuna oral contra la poliomielitis, mantiene en
existencia aislamientos virales salvajes de los tres serotipos del poliovirus, mediante
los cuales realiza la atenuacion del agente para generar la vacuna tOPV. No
obstante, es prioridad nacional la destruccién del granel del serotipo 2 salvaje y
vacunal como accion preventiva para la potencial diseminacion y transmision del
agente causando un brote en la poblacion susceptible.

12. Conclusiones

La vacuna PVa que integra la vacuna tIPV fue introducida en el ERV a finales de
2007. Previamente a su introduccion se contaba con una cobertura de vacunacion
con tOPV3 superior al 95%, el cambio de vacuna se acompafé de la disminucion
de la cobertura de vacunacion y del aumento del nimero de nifios con esquema
incompleto (48). Al considerar que al menos 90% de las dosis aplicadas de tOPV
en las SNS podrian haber completado el esquema de 3 dosis en el 50% de los nifios
con esquema incompleto, se evidencié un aumento importante de la cobertura de
vacunacion, lo que confiere confianza a nivel de proteccion inmune poblacional con
esquema completo con una o ambas vacunas (48).

El esfuerzo realizado para aumentar la cobertura de la ultima campafia con tOPV
en la 12 SNS realizada en febrero-marzo de 2016, redundoé en el logro de mas del
95% de la meta establecida de niflos a vacunar de 6 a 59 meses de edad
(comunicacion personal con el Dr. Ignacio Villaseiior). Debido a la elevada cobertura
de esta campafia, se pudo disminuir al maximo el desperdicio de la vacuna tOPV.

Las dos vacunas que actualmente se contemplan para la prevencion de la
poliomielitis en México, confieren proteccion efectiva contra los WPV y los PVDV,
asi gue se mantendra el ERV antipoliomielitica de 4 dosis con vacuna tIPV y para
los afios 2017 y 2018 se aplicara la vacuna bOPV en las dos fases suplementarias
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anuales, toda vez que esta vacuna ha sido autorizada por la COFEPRIS, debido al
ensayo clinico exitoso de no inferioridad de la vacuna bOPV con respecto a la
vacuna que se utilizé como estdndar de comparacion (bOPV Sanofi-Pasteur) en
México.

México técnicamente realiz6 el Switch Nacional de vacuna tOPV a bOPV como lo
estipula la OPS/OMS en el PEESP 2013-2018, ya que la vacuna bOPV se aplicara
a partir de la 32 SNS de 2016, cumpliendo con los lineamientos que en esta
evaluacion se contemplaron para el contexto mexicano.

Las acciones de la primera fase de eliminacién del PVV se lograron con éxito al
destruir el serotipo dos mediante métodos viables y efectivos recomendados por la
OPS/OMS, para asegurar la inactivacion y destruccion de los agentes
potencialmente patdgenos. Las acciones para la contencién de las muestras
potencialmente contaminadas con WPV2, PVV2 y PVDV2 estdn préximas a
realizarse, ya que en la actualidad se cuenta con el listado de laboratorios a quienes
se les ha aplicado la Encuesta GAP lll, con la finalidad de ubicar e identificar los
sitios donde se almacenen muestras posiblemente contaminadas. Al momento de
escribir este informe, no se tienen resultados del avance de las actividades de
contencion y destruccion del material infeccioso o potencialmente infeccioso por
WPV2, PVDV2y PVV2.

Por otra parte, el mantenimiento de los indicadores de la vigilancia epidemiolégica
de PFA para detectar casos de poliomielitis ya sea por WPV, PVRV o PVDV, es de
importancia nacional e internacional ya que mediante el monitoreo continuo de la
vigilancia sindromatica, de la notificacion oportuna dentro de las 48 horas de inicio
del reporte y la toma de muestra dentro de los primeros 14 dias de inicio de la
paralisis, se puede asegurar la identificacion del agente y el evento en cuestion,
ademas de minimizar el riesgo de brote.

13. Recomendaciones

e Realizar monitoreo aleatorio (muestra representativa de almacenes y
establecimientos de salud) o con criterio de riesgo (deficiencias conocidas de
aspectos de almacenamiento respecto a red de frio en los niveles locales),
de los resultados informados del censo de contencion de la vacuna tOPV en
el pais, para validar los resultados censales y verificar la inexistencia de
vacuna tOPV en la cadena de frio de cada entidad federativa. De esta forma
se podra contar con un informe que avala las acciones de contencion de la
vacuna tOPV

e Continuar realizando capacitaciones trimestrales para el fortalecimiento
técnico en vacunacion e inmunizacioén, asi como el reforzamiento de la
vigilancia y confirmacion de Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion e Inmunizaciéon
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e Disminuir el recambio del personal formado a nivel federal y estatal para dar
continuidad a las estrategias especificas de la contencién del poliovirus hasta
el afio 2018

e Fortalecer en forma continua los equipos de apoyo y coordinacion
interinstitucional para la recoleccidn, contencion, inactivacion y destruccion
del material infeccioso y potencialmente infeccioso de muestras de heces,
secreciones faringeas y/o agua

o Establecer supervisores de la contencidén del poliovirus en los laboratorios
nacionales

e Realizar una evaluacién de proceso y de resultado en comparacion con los
lineamientos internacionales para la contenciéon del PVV2 y/o PVDV2

e Fortalecer las estrategias para la vigilancia epidemioldgica de PFA mediante
capacitacion para la identificacion de casos a partir de las definiciones
operacionales de caso sospechoso, probable, compatible y confirmado,
ademas del monitoreo ambiental activo

e Fortalecer las acciones del proceso de investigacion de casos de PFA
mediante capacitacion basados en los indicadores internacionales de
vigilancia epidemioldgica

e Desarrollar estrategias de solucion ante problemas de abasto de vacunas
que contienen tIPV en el mercado mundial, con la finalidad de mantener
elevadas las coberturas de vacunacion antipoliomielitica, y disponer de
recursos para control de brotes potenciales de poliomielitis por PVDV2
importados, sin descuidar la aplicacion de los demas componentes
vacunales incluidos en la vacuna PVa

e Hacer una evaluaciéon de oportunidades perdidas de vacunacion, y de
presentarse, desarrollar estrategias para disminuir éstas en el programa
rutinario

e Los instrumentos de evaluacion pueden ser utilizados como fundamento para
la realizacion de futuras evaluaciones nacionales de otras enfermedades en
proceso de eliminacién y/o erradicacion

14. Limitaciones

Debido a la saturacion de la agenda de trabajo y responsabilidades nacionales e
internacionales de algunos funcionarios responsables de la vigilancia
epidemioldgica y virolégica de PFA, no se pudieron realizar las entrevistas
propuestas en el protocolo de este trabajo, sin embargo siempre se contd con la
colaboracién de los funcionarios para la obtencién de informacion y con la apertura
para la realizacion de préacticas de salud publica de una de las estudiantes de la
MSP que trabajo el tema de vigilancia epidemioldgica de PFA, a través de lo cual
pudo obtenerse informacidn relevante sobre la situacion que guarda el pais en este
importante componente del PNEP.
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La temporalidad de duracion del proyecto fue una barrera para conocer a mayor
profundidad las especificaciones de las estrategias mediante las cuales se sigue
logrando el cumplimiento de los lineamientos nacionales para la eliminacion del
poliovirus.

La rotacion del personal responsable de la coleccion, analisis y elaboracion de
informes estatales recibidos en el CENSIA acerca de la retirada, contencion e
inactivacion de la vacuna tOPV, dificultd en algunas ocasiones la oportunidad de la
recepcion de la informacion, lo que explica que en esta evaluacion algunas de las
actividades del PNEP se reporten como en proceso de realizarse.
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Anexo 1. Guia de entrevista semiestructurada

Proyecto: Descripcion y evaluacion de la fase final de la erradicacion global de la
poliomielitis en México 2013-2018

Fecha: / /

Actor Clave:

Objetivo: Conocer las fortalezas que favorecen el avance del plan estratégico e
identificar las limitantes principales del progreso del mismo en su adaptacion a
México.

l. Presentaciéon del entrevistador

Buen dia, mi nombre es Carlos Gonzéalez, soy estudiante de la Maestria en Salud
Publica con area de concentracién en Enfermedades Infecciosas impartida en el
Instituto Nacional de Salud Publica. Se esté realizando una evaluacion respecto
al plan estratégico mundial de la erradicacion de la poliomielitis adaptada a
México y me gustaria conocer su opinién acerca del tema. La informacién que
me dé sera exclusiva y confidencial y no tiene ningun fin alterno mas que el
académico, para la realizacion del Proyecto Terminal que presentaré en mi
examen de grado ¢ Estaria dispuesto a ser participe en la entrevista? antes de
iniciar ¢ Tiene alguna duda?

I. Perfil del entrevistado
¢,Cual es su nombre?
¢En qué afio nacié?
¢, Cudl es su cargo?

¢, Qué grado de estudio maximo ha alcanzado?

Il. Plan Estratégico

¢, Considera usted que el plan estratégico tal como esta concebido por la OMS es
adecuado para la México?

¢, Cual es el nivel de avance del plan estratégico a nivel estatal y nacional?
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¢, Qué actividades de salud publica, de capacitacion y estrategias esta preparando
la institucion donde labora para el logro del plan estratégico?

¢,Cuando se utilizara por ultima vez la vacuna tOPV?

¢En qué tiempo piensa usted que México estara preparado para la realizacion del
switch?

V. Factores limitantes y favorecedores del avance en el plan estratégico

¢, Qué limitaciones considera usted que existen para el cumplimiento del plan
estratégico?

¢Cudles son los factores que favorecen el éxito en el cumplimiento de plan
estratégico?
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Anexo 2. Formato para recoleccion de datos del cumplimiento del PEESP en México.

2.1. Formato para evaluacién de la introduccion de al menos una dosis de tIPV en el esquema rutinario de vacunacion del
avance en el cumplimiento del Plan Estratégico para la Erradicacion de la Poliomielitis y la Fase Final 2013 — 2018.
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2.2.Formato para evaluacion de la primera y segunda fase del Switch en el avance en el cumplimiento del Plan Estratégico
para la Erradicacion de la Poliomielitis y la Fase Final 2013 — 2018.

Plan del Switch
Nacional

Gestién y
supervision
operativa de los
mecanismos
nacionales de
coordinacion

Comité Nacional
de Certificacion

Analisis de la
situacion
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2.3. Formato para evaluacion de la tercera y cuarta fase del Switch en el avance en el cumplimiento del Plan Estratégico
para la Erradicacion de la Poliomielitis y la Fase Final 2013 — 2018.
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2.4. Formato para evaluacion de la tercera y cuarta fase del Switch en el avance en el cumplimiento del Plan Estratégico
para la Erradicacion de la Poliomielitis y la Fase Final 2013 — 2018.

Birmex!

Instituto Nacional
de Salud Piblica

Formato para evaluacion del avance en el cumplimiento del Plan Estratégico Mundial de la Erradicacion de la Poliomielitis

Componente
del Plan
Estratégico

Lineamientos

Fecha
establecida
por la
OMS/OPS

Responsable
de la actividad

Institucion
encargada

Estado actual
no realizado=0,
realizado=1, en

proceso=2

Fecha de
realizacion

% de
cumplimiento

Contencion de
tOPV sobrante,
muestras de
laboratorio y
secreciones
respiratorias
contaminadas
con PVDV2

Plan de contencién para sobrante de vacuna
tOPV después de iniciado el Switch

Catélogo de sitios potenciales para el resguardo
y destruccién del sobrante de la vacuna tOPV
después iniciado el Switch

Plan de contencion para muestras de heces y
secreciones respiratorias potencialmente
contaminadas con PVDV2

Catéalogo de sitios potenciales para el resguardo
y destruccién de muestras de heces y
secreciones respiratorias potencialmente
contaminadas con PVDV2
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2.5. Formato para evaluacioén de la existencia del resumen ejecutivo como parte del Plan del switch Nacional para el avance
en el cumplimiento del Plan Estratégico para la Erradicacion de la Poliomielitis y la Fase Final 2013 — 2018.

Resumen

ejecutivo (dos
pag.)
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Anexo 3. Instrumentos para concentrar la informacion

3.1. Poblacion Objetivo

%

Instituto Nacional
de Salud Piblica

Poblacién objetivo

Entidad
Federativa

<1 afio

1 a4 afos

2a3
meses

4ab
meses

6all
meses

<1
afo

afos

3 4
afios |afios

<5
afos

Aguascalientes

Baja California

Baja California
Sur

Campeche

Coahuila

Colima

Chiapas

Chihuahua

D.F

Durango

Guanajuato

Guerrero

Hidalgo

Jalisco

México(Edo)

Michoacan

Morelos

Nayarit

Nuevo Leén

Oaxaca

Puebla

Querétaro

Quintana Roo

San Luis
Potosi

Sinaloa

Sonora

Tabasco

Tamaulipas

Tlaxcala

Veracruz

Yucatan

Zacatecas

Nacional
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Instituto Nacional
de Salud Publica

3.2. Dosis anual requerida de vacuna Pentavalente acelular en menores de 1
afo de edad para 2016

Dosis requerida anual de tIPV (PVa) en <1 afio (2016)

Entidad Federativa

Poblacién | Dosis

objetivo a| por
2,4y 6 | nifio
meses) b

Total de

dosis por

ninoc=a
xb

Tasa de pérdida
(%) d = (dosis
suministradas -
dosis aplicadas /
dosis
suministradas) *
100

Factor de
pérdida e
=100/
100 -d

Dosis
requeridas
anuales f =

cxe

#de
viales
g=f/

10

Aguascalientes

Baja California

Baja California Sur

Campeche

Coahuila

Colima

Chiapas

Chihuahua

D.F

Durango

Guanajuato

Guerrero

Hidalgo

Jalisco

México(Edo)

Michoacan

Morelos

Nayarit

Nuevo Leodn

Oaxaca

Puebla

Querétaro

Quintana Roo

San Luis Potosi

Sinaloa

Sonora

Tabasco

Tamaulipas

Tlaxcala

Veracruz

Yucatan

Zacatecas

Nacional
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Instituto Nacional
de Salud Piblica

3.3 Dosis anual requerida de primer refuerzo de vacuna Pentavalelnte acelular para

2016

Dosis requerida anual de tIPV (PVa) ler refuerzo (2016)

Entidad Federativa

Poblacién
objetivo a
(18
meses)

dosis
por
nifo
b

total de

dosis por

ninoc=a
x b

tasa de pérdida
(%) d = (dosis
suministradas -
dosis aplicadas /
dosis
suministradas) *
100

factor de

pérdida e
=100/
100 -d

Dosis
requeridas
anuales f =

cxe

#de
viales
g=f/

10

Aguascalientes

Baja California

Baja California Sur

Campeche

Coahuila

Colima

Chiapas

Chihuahua

D.F

Durango

Guanajuato

Guerrero

Hidalgo

Jalisco

México(Edo)

Michoacan

Morelos

Nayarit

Nuevo Leodn

Oaxaca

Puebla

Querétaro

Quintana Roo

San Luis Potosi

Sinaloa

Sonora

Tabasco

Tamaulipas

Tlaxcala

Veracruz

Yucatan

Zacatecas

Nacional
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3.4 Dosis requerida de vacuna antipoliomielitica trivalente oral

Primera Semana Nacional de Salud de 2016

Instituto Nacional
de Salud Publica

tipo Sabin en la

Dosis requerida de tOPV para la 1ra SNS (2016)

Entidad Federativa

Pobl
obj a (6
meses

a<b
afios)

dosis
por
nifo
b

total de

dosis por

ninoc=a
X b

tasa de pérdida
(%) d = (dosis
suministradas -
dosis aplicadas /
dosis
suministradas) *
100

factor de

pérdida e

=100/100
-d

Dosis
requeridas #de
viales
parala ler g=tf/
SNS Lz C X 20

Aguascalientes

Baja California

Baja California Sur

Campeche

Coahuila

Colima

Chiapas

Chihuahua

D.F

Durango

Guanajuato

Guerrero

Hidalgo

Jalisco

México(Edo)

Michoacan

Morelos

Nayarit

Nuevo Leodn

Oaxaca

Puebla

Querétaro

Quintana Roo

San Luis Potosi

Sinaloa

Sonora

Tabasco

Tamaulipas

Tlaxcala

Veracruz

Yucatan

Zacatecas

Nacional
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Instituto Nacional
de Salud Piblica

3.5 Dosis requerida de vacuna antipoliomielitica bivalente oral tipo Sabin en la
Segunda Semana Nacional de Salud de 2016.

Dosis requerida de bOPV para la 3a SNS (2016)

Entidad Federativa

Pobl
obj a (6
meses

a<b
afios)

dosis
por
nifo
b

total de

dosis por

ninoc=a
X b

tasa de pérdida
(%) d = (dosis
suministradas -
dosis aplicadas /
dosis
suministradas) *
100

factor de

pérdida e

=100/100
-d

Dosis
requeridas #de
viales
parala2a g=tf/
SNS f=c¢ 20
X e

Aguascalientes

Baja California

Baja California Sur

Campeche

Coahuila

Colima

Chiapas

Chihuahua

D.F

Durango

Guanajuato

Guerrero

Hidalgo

Jalisco

México(Edo)

Michoacan

Morelos

Nayarit

Nuevo Leodn

Oaxaca

Puebla

Querétaro

Quintana Roo

San Luis Potosi

Sinaloa

Sonora

Tabasco

Tamaulipas

Tlaxcala

Veracruz

Yucatan

Zacatecas

Nacional
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Anexo 4. Operacionalizacion de las variables

Variable Definicion Tipo de Rango de variacion Medidas a Férmula Fuente
variable analizar
Edad NUmero de | Cuantitati <1 mes=0.0, 1 mes=0.1, 2 | Frecuencia =fecha de inicio de la | DGE/In
afios va meses=0.2, tres meses=0.3, cuatro | absoluta y | pardalisis flacida —fechade | DRE
transcurrido | discreta meses=0.4, cinco meses=0.5, seis | relativa nacimiento*
s desde la meses=0.6, siete meses=0.7, ocho .
fecha  de meses=0.8, nueve meses=0.9, diez *en meses si es menor de
nacimiento meses=0.10, once meses=0.11, < de un ano o en anos
alafechade un afio=0, un afio=1, dos afios=2, tres cumplidos si es mayor o
notificacion afos=3, cuatro afios=4, cinco igual a un afo
del caso. afios=5, seis afios=6, siete afios=7,
ocho afios=8, nueve afios=9, diez
afios=10, once afios=11, doce afios=
12, trece afios=13, catorce afios=14,
No disponible=99
Sexo Condicién Cualitativ Masculino=0 Frecuencia NA DGE/In
biol6gica a nominal | Femenino=1 absoluta 'y DRE
que dicotémic No disponible=99 relativa
distingue a | a
las
personas en
hombres y
mujeres
Casos de | Caracteriza Cuantitati <1 mes=0.0, 1 mes=0.1, 2 | Frecuencia (edad en afios de casos | DGE/In
PFA por | cién de | va meses=0.2, tres meses=0.3, cuatro | absoluta y | de PFA en menores de 15 | DRE
edad y | casos de | discreta meses=0.4, cinco meses=0.5, seis | relativa afos en el periodo 2012 a
periodo PFA por meses=0.6, siete meses=0.7, ocho febrero 2016/casos de
analizad edad de los meses=0.8, nueve meses=0.9, diez PFA totales en menores
o pacientes. meses=0.10, once meses=0.11, < de de 15 afios de edad en el
un afio=0, un afio=1, dos afos=2, tres periodo 2012 a febrero
afios=3, cuatro afos=4, cinco 2016)*100
afios=5, seis afios=6, siete afios=7,
ocho afos=8, nueve afios=9, diez
afios=10, once afios=11, doce afios=
12, trece afios=13, catorce afios=14,
No disponible=99
Casos de | Caracteriza Cualitativ Casos en hombres=0 Frecuencia (casos de PFA en mujeres | DGE/In
PFA por | cién de | a nominal . absoluta y | en el periodo 2012 a | DRE
sexo casos de | dicotomic | Casosen mujeres=1 relativa febrero 2016/casos
PFA de | a ’ h totales de PFA en el
acuerdo al No disponible=99 periodo 2012 a febrero
sexo de los 2016)*100
pacientes
Igual férmula se utilizara
para la estimacion de
casos en hombres
Cobertur Alcance del | Cuantitati No vacunado=0, incompleto=1, | Frecuencia Cobertura de | CONAV
a anual | programa va completo=2, no disponible=99 absoluta y | vacunacion A,
de de discreta relativa antipoliomielitica en el | CeNSIA
vacunaci | vacunacion periodo 2007 a 2015:
6n para la
Antipolio | prevencién
miellifea de_ L 'Ia =(nimero de menores de
completa | poliomielitis -
(tOPV3 o | de acuerdo 5 gies oy Eke
vacunados contra la
Pva3) en | a la S .
el poblacién poliomielitis en (?I periodo
periodo o del 2007 a 2015/namero de
- p menores de 15 afios de
del afio | palis. ;
2007 a eda}d nacidos en el
2015 periodo 2007 a 2015) *100
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Plan Guia Cualitativ Macroplan de adaptacion del plan | NA NA DGE/In
Estratégi Técnica a estratégico de erradicacion global a la DRE,
co para | Global para situacion nacional: CeNSIA
la estandarizar
Erradica | los tiempos DGE/INDRE, CeNSIA
ciéndela |y
Poliomiel | movimiento
itis y | srequeridos No se tiene=0, en proceso=1, Si se
Fase para tiene=2
Final certificar la
2013 - | erradicacion
2018 mundial de
la
poliomielitis
Entidad Se refiere a | Cualitativ 1= Aguascalientes, 2= Baja California, | NA NA DGE/In
Federativ | la entidad | anominal | 3=Baja California Sur, 4=Campeche, DRE
a federativa 5=Coahuila de
de la Zaragoza,6=Colima,7=Chiapas,
Republica 8=Chihuahua,9=Distrito
Mexicana o Federal,10=Durango,
pais donde 11=Guanajuato, 12=Guerrero,
el caso 13=Hidalgo, 14= Jalisco, 15=Estado
proviene. de México, 16=Michoacan de
Ocampo, 17= Morelos, 18=Nayarit,
19=Nuevo Ledn, 20=0axaca,
21=Puebla, 22= Querétaro,
23=Quintana Roo, 24= San Luis
Potosi, 25= Sinaloa, 26=Sonora, 27
=Tabasco, 28= Tamaulipas,
29=Tlaxcala, 30 =Veracruz,
31=Yucatan, 32= Zacatecas 33=otro
pais, No disponible=99
Avance Nivel de | Cualitativ Introduccién de al menos una dosis | Frecuencia =(Numero de entidades | DGE/In
del plan | avance en | anominal | de IPV en el Programa rutinario de | absoluta vy | federativas que se ubican | DRE,
estratégi los tres vacunacion: no realizado=0; en | relativa en el nivel 0, 1 o 2 de | CeNSIA
co para | componente proceso=1; realizado=2 avance de cada uno de
la s del plan . . los componentes del plan
erradicac | plan Switch tOPV a bOPV: no realizado=0; estratégico / total de
i6n final | estratégico en proceso=1; realizado=2 entidades
de la | por entidad . . . federativas)*100
poliomiel | federativa Contencion: no realizado=0; en
T proceso=1; realizado=2
itis  por
entidad
federativ
a
Meta La cantidad | Cuantitati No hay estimacion de meta Nacional | Dosis Cantidad de dosis de la | CONAP
Nacional anual de | va y por Entidad Federativa=0 estimadas IPV (36): o,
y por | dosis de | discreta . L de vacunas » L CONAV
entidad PVa para el En proceso de estimacion de meta | g gplicar en | =Poblacion  objetivo  * | A
federativ | periodo de Nacional y por entidad Federativa=1 el programa | himero de las dosis de | cens|A
a de la | 2016 a2018 Sih timacién de meta Nacional rutinario de | IPVenelesquema *factor
poblaci6 | que se ay estimacion ce meta Naclonaly | 5cunacion de desperdicio de
x a | requerira por entidad Federativa=2 i — vacunas
vacunar para
con PVa | vacunarala
en el | poblacion Factor de desperdicio=
program | blanco 100/100 — tasa de perdida
a
rutinario
2016 - Tasa de Perdida
2018 (desperdicio)= ((dosis
distribuidas -  dosis
aplicadas)/dosis
suministradas)*100
Meta La cantidad | Cuantitati No hay estimacion de meta Nacional | Dosis =poblacién meta + | CONAP
Nacional de dosis de | va y por Entidad Federativa=0 estimadas (poblacion meta*factor de | O,
y por | tOPV para | discreta . . de vacunas | desperdicio de vacunas) CONAV
entidad el periodo En proceso de estimacion de meta | 5 aplicar en A,
federativ de 2015 a Nacional y por entidad Federativa=1 las CeNSIA
zode:cicl’)a rzé);feﬂlrjée se Si hay gstimacién dt_a meta Nacional y gimpanas Factor .de. d_esperdiciq:
n a | para por entidad Federativa=2 vacunacion ((dc_JS|s dlstrlbu!das —dosis
vacunar vacunar a la especificas aphc_adas)/dosLs
con tOPV | poblacién suministradas)*100
en 2016 blanco
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Meta La cantidad | Cuantitati No hay estimacion de meta Nacional | Dosis =poblacion meta + | CONAP
Nacional anual de | va y por Entidad Federativa=0 estimadas (poblaciéon meta*factor de | O,
y por | dosis de | discreta . ) de vacunas | desperdicio de vacunas) CONAV
entidad bOPV para En proceso de estimacion de meta | gz gplicar en A,
federativ el periodo Nacional y por entidad Federativa=1 las CeNSIA
gobdlzcicl')a gglszgig s: Si hay estimacion de meta Nacional y szpanas Factor de desperdicio=
) por entidad Federativa=2 - ((dosis distribuidas — dosis

n a | requerira vacunacion aplicadas)/dosis
esanar Al especificas | g ministradas)*100
bOPV en | poblacién
2016 blanco
Entidad Entidad Cualitativ No cumpli6=0, en proceso=1, Si | Frecuencia =(nimero de entidades | CONAP
Federativ | Federativa adiscreta | cumpli6=2, absoluta y | federativas segin | O,
a que | que han relativa categoria de | CONAV
han cumplido cumplimiento/total de | A
realizado | con el entidades CeNSIA
el switch | segundo federativas)*100
tOPV a | componente
bOPV del plan

estratégico
Cobertur Proporcion Cuantitati Cobertura <95%=0, Cobertura 2= | Frecuencia =(menores de 5 afios | CONAP
a de la | va 95%=1 relativa vacunados con | O,
Nacional poblacién discreta bOPV/total de menores de | CONAV
y por | meta 5 afios)*100 A,
entidad cubierta con CeNSIA
federativ la aplicacion
;obdlzcicl')a geols\yacuzﬁ Esti_macic’m Nacipnal y por
g a | 2016 Entidad Federativa
vacunar
con
bOPV en
2016
Plan de | Guia Cualitativ No tiene la guia=0, en proceso=1, Si | Frecuencia =(nimero de entidades | DGE/In
contenci técnica a se tiene la guia y la presenta=2 absoluta y | federativas segin | DRE/Ce
6n para | administrati relativa categoria de | NSIA
sobrante va para el cumplimiento/total de
de resguardo, entidades
vacuna contencién federativas)*100
tOPV y
después destruccion
de de lavacuna
iniciado tOPV
el switch después de

que se haya

aplicado la

Gltima dosis

a nivel

Nacional y

por Entidad

Federativa
Catélogo Listado cualitativa | No tiene la guia=0, en proceso=1, Si | Frecuencia =(nimero de entidades | DGE/In
de sitios | nominal de se tiene la guia y la presenta=2 absoluta y | federativas segin | DRE/Ce
potencial | lugares relativa categoria de | NSIA
es (y | donde se cumplimiento/total de
ubicacié concentrara entidades
n) parael | n las dosis federativas)*100
resguard | sobrantes
o] y | delavacuna
destrucci | tOPV para
6n del | su
sobrante | destruccion,
de la | sefialando
vacuna su ubicacion
tOPV en el nivel
después Nacional y
de por Entidad
iniciado Federativa
el switch

75



Plan de | Guia Cualitativ No tiene la guia=0, en proceso=1, Si | Frecuencia =(nimero de entidades | DGE/In
contenci técnica a se tiene la guia y la presenta=2 absoluta y | federativas segin | DRE/Ce
6n para | administrati relativa categoria de | NSIA
muestras | va para el cumplimiento/total de
de heces | resguardo, entidades
y contencién federativas)*100
secrecio y
nes destruccion
respirato de las
rias muestras de
potencial | heces y
mente secreciones
contamin | respiratorias
adas con | obtenidas y
PVDV2 analizadas
en los tres
meses
siguientes a
la aplicacién
de la dltima
dosis de
vacuna
tOPV en el
nivel
Nacional y
por Entidad
Federativa
Catalogo | Listado cualitativa | No tiene la guia=0, en proceso=1, Si | Frecuencia =(ndmero de entidades | DGE/In
de sitios | nominal de se tiene la guia y la presenta=2 absoluta y | federativas segin | DRE/Ce
potencial | lugares relativa categoria de | NSIA
es (y | donde se cumplimiento/total de
ubicacié concentrara entidades
n) parael | n las federativas)*100
resguard muestras de
o] y | laboratorio
destrucci | para su
6n destruccion,
muestras | sefialando
de heces | su ubicacion
y en el nivel
secrecio Nacional y
nes por Entidad
respirato | Federativa
rias
potencial
mente
contamin
adas con
PVDV2
Areas de | Dificultades Cualitativ Dificultades identificadas de tipo: Frecuencia =(ndmero de eventos que | DGE/In
oportuni administrati o] . absoluta y | dificultan el desarrollo y | DRE/Ce
dad para | vas, Gerencial relativa operacion del plan | NSIA
el técnica_ls y De conocimiento estratégico por ca_ltggoria
desarroll operativas de dificultad
¢} que influyen Logisticas y operativas identificada/total de
adecuad en el no eventos que podrian
o] del | cumplimient obstaculizar el desarrollo
plan 0 oOptimo de del plan)*100
estratégi los tres
co componente
s del plan

estratégico
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Instituto Nacional
de Salud Publica

Anexo 5. Carta de consentimiento informado para entrevista semiestructurada

Titulo de proyecto: Descripcion y evaluacion de la fase final de la erradicacion
global de la poliomielitis en México 2014 - 2016.

Estimado(a) Sefior(a):

Introduccion/Objetivo:

El Instituto Nacional de Salud Publica esta realizando un estudio de evaluacion
sobre el avance en el cumplimiento del Plan Estratégico para la Erradicacion de la
Poliomielitis y Fase Final 2013 — 2018 por poliovirus salvaje en México en el periodo
de 2014 — 2016, con la finalidad de conocer la progresion del plan nacional, asi
como los factores que favorecen el avance y las barreras que limitan el mismo.

Procedimientos:

Si Usted acepta, le invitamos a participar en una entrevista, para conocer su opinion
sobre el avance de México en el plan estratégico mundial sobre la erradicacion
global de la poliomielitis.

La entrevista durard aproximadamente 30 minutos, en la cual se realizardn
preguntas abiertas respecto al tépico antes mencionado. No hay respuestas
correctas o incorrectas y toda la informacion que comparta sera confidencial. Solo
las personas involucradas en el proyecto académico tendrdn acceso a esta
entrevista.

Con la finalidad de lograr mayor precision en el contenido de la entrevista y reducir
los errores de transcripcion, solicitamos su autorizacién para que la entrevista sea
audiograbada. Si usted esta de acuerdo con esta opcién de trabajo, aclaramos que
esta grabacion no estara disponible para otro propoésito diferente al de este proyecto
académico; de no ser asi, solicitamos su colaboracién para que durante la entrevista
simultdneamente se tomen notas en el desarrollo de la misma.

Beneficios:

No hay beneficios directos por participar en esta entrevista. Sin embargo, los
resultados de este trabajo seran conocidos por usted mediante una reunion
programada a través del documento que dé por resultado esta evaluacion para
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obtencion de grado de maestria (MSP-EI). Esperamos que los resultados ayuden a
identificar el avance que tiene México de acuerdo a los lineamientos internacionales
del plan estratégico mundial sobre la erradicacion de la poliomielitis, las barreras
que limitan el progreso del plan y fortalezas que ayudaran al logro del objetivo
principal: la erradicacion de la enfermedad en el contexto mundial. Ademas, los
resultados de esta entrevista seran integrados en el informe final del Proyecto
Terminal del cual se le entregara una copia.

Confidencialidad:

La informacién que usted nos proporcione serd anonima y confidencial, y no sera
accesible por otra persona diferente al estudiante que la realizara. No utilizaremos
su nombre en ningun archivo. Los resultados de la entrevista seran analizados y
resumidos en el informe final del Proyecto Terminal para la graduacion del alumno
Carlos Roberto Gonzélez Soto. La informacién sera resguardada por el director del
Proyecto Dr. José Luis Diaz Ortega.

Riesgos Potenciales/Compensacion:

No hay riesgos fisicos en la participacion en este proyecto académico. Si alguna de
las preguntas o temas de la entrevista llegaran a incomodarle, tiene el derecho de
negarse a responder, también tiene derecho de detener la entrevista en cualquier
momento. No recibira pago alguno por participar en la entrevista y tampoco tendra
costo alguno para usted.

Participacion Voluntaria/Retiro:

La participacion en la entrevista es absolutamente voluntaria. Usted esta en plena
libertad de negarse a participar o de retirar su participacion de la misma en cualquier
momento.

Datos de contacto:

Si usted tiene alguna pregunta, comentario o0 preocupacion con respecto al proyecto
le vamos a dejar una tarjeta con la informacion del investigador responsable del
proyecto académico.

También, si tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos como
participante de este proyecto académico le dejamos los datos de la Presidenta del
Comité de Etica del INSP.

78



Agradecemos mucho su participacion.

Para la solucion de cualquier pregunta o comentario se le proporcionara una tarjeta
con la informacién de los implicados en el disefio y desarrollo de este proyecto: Dr.
José Luis Diaz Ortega, teléfono: (01777)-3293000 Ext. 2265 o al correo
jdiaz@insp.mx, de lunes a viernes de 9:00 a 14:00 horas.

Asimismo, si tiene preguntas generales acerca de sus derechos como participante
del proyecto académico puede comunicarse con la Dra. Angélica Angeles Llerenas,
Presidenta del Comité de Etica en Investigacion al teléfono (01777)-3293000 ext.
7424, de 8:00am a 16:00 pm; o al correo electrénico: etica@insp.mx.

Indique con una “X” en el recuadro si acepta ser audiograbado Sio No o

Su firma indica su aceptacion para participar voluntariamente en el presente
proyecto académico.

Nombre del participante:

Firma del participante

Fecha: (DD/MM/AA)

Nombre del testigo:

Firma del testigo

Fecha: (DD/MM/AA)
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Anexo 6. Cronograma

Cronograma de actividades del Proyecto Terminal (PT)

sep-15 oct-15 nov-15 dic-15 ene-16 feb-16 mar-16 abr-16 may-16 jun-16 jul-16
Actividades

112(3(4|1|2|3|4|1(2(3|4|1|2|3[|4|1({2|3|4|1|2|3|4(1|2|3|4|1|2|3[4|1|2|3|4|1|2(|3|4|1|2|3]|4

Asignacion de tema de PT

Asignacién de Comité de PT

Inicio de Protocolo de Proyecto Terminal

Presentacion con las autoridades de las dependencias
nacionales (DGE, INDRE, CENSIA)

Autorizacion para el andlisis de la base de datos de las
dependencias nacionales (DGE, INDRE y CENSIA)

Revision de PPT por Comité de PT

Envio de protocolo a revision a la Comisién de Etica
del Instituto Nacional de Salud Publica

Aceptacion de Protocolo de Proyecto Terminal

Recoleccion de informacién de la base de datos de las
dependencias nacionales (DGE, INDRE y CENSIA)

Llenado de formato para el andlisis de la informacion
recabada

Realizacién de entrevistas semiestructuradas a actores
clave de las dependencias nacionales (DGE, INDRE y
CENSIA)

Transcripcion de las entrevistas semiestructuradas
realizadas

Llenado de la matriz de las entrevistas
semiestructuradas para el analisis de la informacion

Andlisis de la informacion cuantitativa

Andlisis de la informacion cualitativa

Triangulacion de los resultados

Realizacion de reporte de los resultados de la
informacién disponible

Entrega de Proyecto Terminal
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