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RESUMEN

Introduccion: La vigilancia activa de los acontecimientos adversos tras la vacunacion es cada vez méas
reconocida como un componente fundamental de la seguridad de las vacunas.

Objetivo: Caracterizar la vigilancia de eventos adversos a la vacunacién en el municipio de JesUs
Menéndez.

Métodos: Se realizd un estudio observacional descriptivo y transversal en el municipio de JesUs
Menéndezen el periodo de enero a marzo de 2024. La poblacién del estudio incluy6 los [n= 620] vacunados
del territorio, la muestra coincidio con el universo al estudiar la totalidad de los vacunados. Se tuvieron en
cuenta las siguientes variables: cobertura de vacunas, cumplimiento de la vigilancia y eventos adversos. La
informacion se extrajo de la base de datos sobre eventos adversos a la vacunacion del sistema de vigilancia
del municipio de Jesus Menéndez. Se utilizo estadistica descriptiva.

Resultados:La cobertura de vacunas con respecto a la Penta 1 de un plan de 107 se cumplio 112 para un
(104,6 %); mientras que para la AMBC 1 de un plan de 121 se cumplieron 147 para un (121,4 %).
Predomino el sindrome coqueluchoide con un (0,80%). Predominaron los eventos adversos leves con un
(58,33 %).
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Conclusiones: fue caracterizada la vigilancia de eventos adversos a la vacunacion en el municipio de Jesus
Menéndez durante el periodo estudiado y se cumplié con el plan propuesto a vacunar segun la cobertura de
vacunas.

Palabras clave: vigilancia; eventos adversos a la vacunacion; vacunas.
ABSTRACT

Introduction: Active surveillance for adverse events following vaccination is increasingly recognized as a
fundamental component of vaccine safety.

Objective: To characterize surveillance for adverse events following vaccination in the municipality of
Jesis Menéndez.

Methods: A descriptive, cross-sectional observational study was conducted in the municipality of Jesus
Menéndez from January to March 2024. The study population included n = 620 vaccinated individuals in
the territory; the sample coincided with the universe of all vaccinated individuals studied. The following
variables were considered: vaccine coverage, surveillance compliance, and adverse events. Information was
extracted from the database on adverse events following vaccination from the surveillance system of the
municipality of Jesis Menéndez. Descriptive statistics were used.

Results: Vaccine coverage for Penta-1 of a 107-person plan was met in 112 (104.6%); While for AMBC 1,
out of a plan of 121, 147 were met (121.4%). Whooping cough syndrome predominated (0.80%). Mild
adverse events predominated (58.33%).

Conclusions: Surveillance of adverse events to vaccination in the municipality of Jesus Menéndez during
the study period was characterized, and the proposed vaccination plan was followed according to vaccine
coverage.

Keywords: surveillance; adverse events to vaccination; vaccines.

INTRODUCCION

La vigilancia de los efectos adversos a la vacunacién (EAPI) es un componente critico en la seguridad de
las vacunas. Su evaluacion se centra en la identificacion, analisis y respuesta a eventos adversos que pueden
ocurrir tras la administracion de vacunas. A continuacion, se presentan los aspectos clave relacionados con
esta vigilancia.®?

Estas incluyen la deteccion activa de las condiciones concretas de interés (por ejemplo, hospitalizacion),
monitorizacién de nuevas fuentes de datos y metodologias en tiempo real para detectar cambios en los
datos de seguridad de las vacunas en estas fuentes. Se discute el papel de la mejora de la evaluacion de la
causalidad en la vigilancia de EAPI, con su importante papel en la determinacion de si una asociacién
temporal puede haber ocurrido por casualidad.

Se requieren redes locales sélidas de seguridad de las vacunas para apoyar los programas nacionales de
inmunizacion, con los ultimos avances en el desarrollo de un marco para los paises de bajos y medianos
ingresos. La colaboracion mundial es cada vez mas necesaria para hacer frente a los desafios en materia de
vigilancia EAPI activa, en particular para los eventos adversos serios.®?)

La vigilancia activa de los acontecimientos adversos tras la vacunacion es cada vez mas reconocida como
un componente fundamental de la seguridad de las vacunas. Hay multiples modalidades de vigilancia activa



complementarios que pueden ser utilizados conjuntamente con actividades de vigilancia pasiva. Los
esfuerzos futuros deberian dirigirse a los métodos centralizados e integrados que incluyen la deteccion de
sefiales de seguridad en tiempo real. ¢4

Todos los esfuerzos de seguridad de las vacunas ayudan a apoyar los programas nacionales de
inmunizacion. Se requieren recursos adicionales para ayudar en el desarrollo de las actividades de
vigilancia de seguridad de la vacuna en los paises de bajo y mediano desarrollo. La colaboracién mundial
puede Ealu;nentar notablemente el poder de vigilancia de EAPI activa, en particular para los eventos adversos
serios.(®®

Algunos componentes vacunales pueden ser causantes de reacciones potencialmente graves, ©® por lo que
deben tenerse en cuenta en los sistemas de vigilancia de los ESAVI de centros y entidades competentes a
nivel nacional e internacional. Resulta imprescindible contar con la informacion disponible relativa a
aquellos elementos presentes en vacunas que producen hipersensibilidad tales como antigenos, proteinas
animales residual, agente antimicrobianos preservantes estabilizantes u otros componentes, que ayuden a
identificar y realizar un seguimiento en caso de producirse un evento adverso. ()

A pesar del rechazo por parte de parte de la poblacion a la aparicion de los ESAVI, mantener la confianza
en las vacunas resulta en ocasiones una tarea complicada, pero posible en la medida en que se trabaje un
nuevo replanteamiento de guias y protocolos que contribuyan al manejo de la sintomatologia posvacunal ©
y que a su vez pueda ir frenando el desarrollo de grupos antivacunas.

Teniendo en cuenta lo antes expuesto y debido a que en el municipio son insuficientes los estudios
realizados al respecto es lo que sirvié de motivacion a la autora para realizar la presente investigacion.

OBJETIVOS

General:
e Caracterizar la vigilancia de eventos adversos a la vacunacion en el municipio de Jesis Menéndez
durante el periodo de enero a marzo del 2024.

Especificos:

e Describir la cobertura de vacunas durante el periodo de estudio.
e Determinar el cumplimiento de la vigilancia de las enfermedades prevenibles por vacunas.
e Describir los principales eventos adversos reportados.

METODO
Disefio general del estudio

Se realizé un estudio observacional descriptivo y transversalen el municipio de Jesus Menéndez con el
objetivo de caracterizar la vigilancia de eventos adversos a la vacunacion en el periodo de enero a marzo de
2024.

Poblacion objeto de estudio



La poblacion del estudio incluyo los [n= 620] vacunados del territorio, la muestra coincidid con el universo
al estudiar la totalidad de los vacunados durante el periodo antes declarado.

Operacionalizacion de las variables

Para dar salida al objetivo propuesto, se tuvieron en cuenta las siguientes variables.

Variable: cobertura de vacunas.

Tipo: cuantitativa discreta.

Definicion: segin el nimero de vacunas por plan y real que fue cumplido.

Escala: Penta 1, 2,3 dosis;AMBC1 y 2 dosis; IPV 1y 2 dosis; PRS.

Indicador: frecuencia absoluta y porcentaje.

Variable: cumplimiento de la vigilancia.

Tipo: cualitativa nominal politomica.

Definicion: segln el cumplimiento de la vigilancia de las enfermedades prevenibles por vacunas.
Escala: parotiditis; rubéola-sarampidn; paralisis aguda flacida; sindrome coqueluchoide.
Indicador: frecuencia absoluta y porcentaje.

Variable: eventos adversos.

Tipo: cualitativa nominal politomica.

Definicion: segun los eventos adversos reportados.
Escala: eventos leves; eventos moderados; eventos graves.
Indicador: frecuencia absoluta y porcentaje.

Técnicas y procedimientos

De la recogida de la informacion.

Durante la investigacion se llevd a cabo una revision bibliografica sobre evaluacion del sistema de
vigilancia de eventos adversos consecutivos a la vacunacion nacional e internacional. Fue consultado al jefe
de Programa de Inmunizacién municipal (experto) que conjuntamente con otros profesionales vinculados al
sector, permitieron una profundizacién en el conocimiento del funcionamiento del sistema de vigilancia.

Se realizd, ademas, la revision de la base de datos sobre eventos adversos a la vacunacion del sistema de
vigilancia del municipio de Jesus Menéndez al concluir el primer trimestre del afio 2024, lo que permitié
trabajar con todos los eventos reportados y dosis de vacunas administradas.

Del procedimiento y andlisis de la informacion

La informacion se proces6 de forma computarizada credndose una base de datos en Excel, lo que permitid
la confeccion de tablas estadisticas (que incluyen frecuencias absolutas y porcentajes) y graficos, en las que
se mostraron los resultados. El estudio se aprob6 por la Comision de Etica del Consejo Cientifico y por la
direccion del Policlinico Mario Pozo Ochoa. En todo momento se tuvo en cuenta lo estipulado en la
Declaracion de Helsinki.

RESULTADOS Y DISCUSION

El Programa Nacional de Inmunizacion en Cuba tiene insertado como fortaleza el sistema de vigilancia de
eventos adversos a la vacunacién, que permite garantizar la seguridad del vacunado y la confiabilidad;



cumple la exigencia de la autoridad regulatoria de control donde el equipo basico de salud son los
ejecutores principales de la vigilancia ante cualquier sintoma, ante cualquier reaccion.

Tabla #1. Distribucion segun la cobertura de vacunas.

Cobertura de Vacunas Plan Real %

Penta 1 107 112 104,6
Penta 2 116 105 90,5
Penta 3 95 74 77,8
AMBC 1 121 147 121,4
AMBC 2 110 102 92,7
IPV 1 116 135 116,3
IPV 2 83 99 119,2
PRS 68 80 117,6

En la tabla #1 se describe la distribucidn segun la cobertura de vacunas con respecto a la Penta 1 de un plan
de 107 se cumplieron 112 para un (104,6 %); para la Penta 2 de un plan de 116 se cumplieron 105 para un
(90,5 %);para la Penta 3 de un plan de 95 se cumplieron 74 para un (77,8 %). Mientras que para la AMBC
1 de un plan de 121 se cumplieron 147 para un (121,4 %);para la AMBC 2 de un plan de 110 se cumplieron
102 para un (97,7 %); para la IPV 1 de un plan de 116 se cumplieron 135 para un (116,3 %);para la IPV 2
de un plan de 83 se cumplieron 99 para un (119,2 %). En tanto para la PRS de un plan de 68 se cumplieron
80 para un (117,6 %).

El sistema de vigilancia de eventos adversos a la vacunacion en Cuba ha estado operativo desde 1962,
registrando casos como la paralisis post-vacunal asociada a la vacuna oral contra la poliomielitis (OPV).
Desde 1996, se han comenzado a reportar eventos adversos méas sisteméaticamente, con un promedio anual
de aproximadamente 4.8 millones de dosis administradas. %

Tabla #2. Distribucién segin cumplimiento de la vigilancia.

Cumplimiento de la vigilancia Nro %
Parotiditis 1 0,16
Rubéola-sarampion 3 0,48
Paralisis aguda flacida - -
Sindrome Coqueluchoide 5 0,80

n= 620

En la tabla #2 se aprecia el cumplimiento de la vigilancia [n= 620], predominé el sindrome coqueluchoide
con un (0,80%), seguido por la rubéola-sarampion (0,48 %), mientras que la parotiditis fue la mas baja para
un (0,16 %).

Un estudio realizado entre enero de 2018 y marzo de 2019 en la Isla de la Juventud evalu6 el sistema de
vigilancia y encontro que se aplicaron 42,235 dosis de vacunas, reportandose 104 eventos adversos, lo que
resulta en una tasa global de 24.6 por cada 10,000 dosis administradas. Sin embargo, esta tasa no alcanzé el
estandar fijado por el Programa Nacional de Inmunizacion (PNI) en Cuba.?



Gréfico #1. Distribucidn segln eventos adversos reportados.

8,33

u Eventos leves
u Eventos moderados

= Eventos graves

n=12

Del total de eventos adversos reportados [n= 12], predominaron los leves con un (58,33 %), seguido por los
moderados(33,33 %), mientras que la incidencia de eventos graves se presentd en un caso para un (8,33 %)
respecto al total reportado como se aprecia en grafico #1.

Entre enero de 2013 y octubre de 2016, se caracterizaron los eventos adversos en la misma region. Se
registraron un total de 507 eventos adversos supuestamente atribuidos a la vacunacion. La mayoria fueron
leves y comunes, como fiebre y reacciones locales en el sitio de inyeccidn, representando el 96.5% del
total. Solo un pequefio porcentaje (3.5%) fue clasificado como grave.®? 1314

Cuba ha implementado diversas medidas para reducir los efectos adversos graves asociados a
medicamentos y vacunas. Estas acciones se centran en la vigilancia, la educacién y la mejora de los
protocolos de atencion médica.

Se realizan camparias educativas para informar a la poblacion sobre los posibles efectos adversos de los
medicamentos y vacunas, asi como sobre la importancia de reportar cualquier reaccion inusual. Esto busca
fomentar la participacion ciudadana en el autocuidado y en el cuidado familiar:56)

CONCLUSIONES

Fue caracterizada la vigilancia de eventos adversos a la vacunacion en el municipio de Jesus Menéndez
durante el periodo estudiado donde se cumplié con el plan propuesto para vacunar segun la cobertura de
vacunas. En el cumplimiento de la vigilancia predomind el sindrome coqueluchoide, mientras los eventos
adversos reportados fueron leves en su gran mayoria.
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