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Introduccion

El principal objetivo de la vacunacién es proteger de las enfermedades
inmunoprevenibles a la poblacién. Se debe tener en cuenta que estas enfermedades
afectan principalmente a los nifios y pueden ser muy graves. Aunque las vacunas de
uso actual son seguras, no estan exentas de riesgo. Algunas personas experimentan,
después de la vacunacion, eventos que pueden variar de leves, a moderados o
graves. En algunos casos estos eventos son causados por las vacunas; en otros, son
resultado de algun error en la administracion de éstas; y en la mayoria de los casos,
no existe ninguna relacién con ellas.’

Para aumentar la aceptacién de las vacunas y mejorar la calidad de los Servicios de
Salud, se debe realizar una vigilancia estrecha para llegar al control de los eventos
graves. Uno de los objetivos de la Secretaria de Salud es mantener y reforzar la
cobertura de vacunacion de la poblacion, utilizando vacunas de probada calidad,
sometida§ a rigurosos controles de seguridad antes de distribuirse a las unidades
médicas.

Las vacunas permiten el control y erradicacion de muchas enfermedades infecciosas.
Cuando se presentan las enfermedades inmunoprevenibles tienen un fuerte impacto
economico y traen como consecuencia consultas médicas, hospitalizaciones y muertes
prematuras. Por lo tanto, se deben mantener niveles altos de inmunizacién para
reducir su transmision. En México las acciones de Vacunacion Universal se
establecieron en 1991 por el Consejo Nacional de Vacunacion; a la fecha, el esquema
de vacunacion Mexicano es uno de los mas completos y eficaces del mundo. '

La vigilancia de los eventos temporalmente asociados a la vacunacion (ETAV), es
trascendental, ya que nos permite identificar, tratar y prevenir padecimientos
relacionados a la aplicacion de vacunas, en un inicio este monitoreo se realiz6 de
forma pasiva en nuestro pais, sin embargo, en los Ultimos afos se ha impulsado el
monitoreo activo, permitiéndonos obtener mayor informaciéon y en consecuencia, un
mejor andlisis y control de éstos casos. '

Las instituciones y servicios de salud publicos, privados y sociales, deben notificar la
presencia de ETAV, clasificados como moderados o graves. También, se deben
realizar los estudios de caso y campo correspondientes, establecer el diagnéstico y el
tratamiento inmediato, asi como las medidas de control pertinentes. Los ETAV
moderados o graves deberan ser notificados de manera inmediata, tan pronto se tenga
conocimiento de su existencia, a la autoridad inmediata superior segln la estructura
institucional correspondiente, y a las autoridades sanitarias. Inicialmente, la
notificacién se efectuara por la via mas expedita. 2

Los eventos temporalmente asociados a la vacunaciéon (ETAV) fueron definidos y
establecidos en un sistema de vigilancia epidemiol6gica pasiva por los Centers for
Disease Control (CDC) y la Food and Drug Administration (FDA) en el afio 1990, en
Estados Unidos. En México, se establecid el sistema de vigilancia de ETAV en 1991,
sin embargo este sistema ubicado en el Centro Nacional para la Salud de la Infancia y
la Adolescencia (CeNSIA) cuenta con informacion detallada de los casos ocurridos en
México a partir del afio 1998."



Resumen

TITULO: Eventos temporalmente asociados a la vacunacion:
) Frecuencia, tendencia y distribucion en México 2003-2007

ALUMNO: Dr. Joel Villanueva Dominguez.

Dr. César Misael Gomez Altamirano

Director Del Programa de Vacunacion Universal
Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la
Adolescencia

DIRECTOR:

Resumen de la Tesis

Antecedentes: Los eventos temporalmente asociados a la vacunacién (ETAV), son
importantes para la vigilancia epidemioldgica y la salud publica, en algunos casos, han sido
determinantes para suspender la aplicacién de vacunas en diferentes paises. En México, el
sistema de vigilancia tiene 17 afos, se ha fortalecido gradualmente, pero ain cuenta con
aspectos por fortalecer. Objetivo: Describir la distribucién en tiempo, lugar y persona de los
ETAV en México durante el periodo 2003-2007 a través de un andlisis epidemiol6gico.
Metodologia: Con un disefio transversal, observacional descriptivo y retrospectivo, se
exploraron las variables: vacuna aplicada, sintomas presentados, género, sexo, entidad
federativa, clasificacion clinica, clasificacién epidemioldgica, estado clinico al momento del
reporte e institucion vacunadora para cada una de las once vacunas que conforman el
esquema nacional de vacunacién en México vigente en 2008. Resultados: Desde el 1 de
enero de 2003 hasta el 31 de diciembre de 2007, se aplicaron en México un total de
354°723,878 dosis de vacuna con un promedio de 70'944,776 de dosis por afo. Se reportaron
un total de 822 casos de ETAV, lo que equivale a 2.35 casos de ETAV por millén de dosis
aplicadas y 1.56 casos ETAV por millon de habitantes por afo. La tasa de incidencia por
Estado varia desde 11.27 (Chihuahua) hasta 0.05 (Nuevo Leén). La vacuna con el mayor
nimero de reportes de ETAV fue la vacuna Pentavalente con 153 casos (18.61%). La
tendencia indica que en 2007 los ETAV aumentaron 300% respecto a 2003. Distribucion por
género: femenino 55.11%, masculino 44.89%. De acuerdo al grupo de edad: 39.29%
corresponden a menores de un afo, 27.37% al grupo de 1 a 4 afnos, 10.22% al de 5 a 14 anos,
19.83% al de 15 a 44 anos, 2.43% al de 45 a 64 afios y 0.86% al de mayores de 65 anos. Se
observa una relacién inversamente proporcional entre la edad y la incidencia de ETAV. 53.16%
presentaron manifestaciones clinicas leves, 29.81% moderadas y 17.03% graves. De acuerdo
a la clasificacion epidemioldgica 48.54% presentaron asociacion causal, 27.62%, coincidentes
y 23.84% errores técnicos. El 70.44% de los ETAV ocurrieron en poblacion atendida por la
Secretaria de Salud, 18.25% en el IMSS, 8.88% en el ISSSTE, 2.19% en instituciones como
DIF, PEMEX vy clinicas particulares. Al momento del reporte 72.87% se encontraban
asintomaticos, 1.96% en recuperacion, 3.53% estables, 17.15% sintomatologia activa, 4.50%
fallecieron. Conclusiones: El sistema de vigilancia de ETAV requiere ser fortalecido mediante
la operacionalizacion del sistema de salud que nos permita tener en control a la poblacién
vacunada, detectar oportunamente la presencia de ETAV, contar con informacién completa de
los casos, realizar un control epidemiolégico estricto de las tasas de incidencia por estado y
jurisdiccion, evaluacién del cumplimiento y congruencia de los objetivos a nivel local. Es
necesario modificar el mecanismo mediante el cual se identifican los ETAV, pasando a un
sistema activo. La desigualdad en la frecuencia de los reportes produce tasas de incidencia
heterogéneas entre las entidades federativas, lo cual diluye el impacto de la informacion al
realizar un analisis global de cada una de las vacunas incluidas en el cuadro basico. Los
Estados con mayor actividad de los programas de vacunacién no envian de forma
sistematizada sus informes lo que polariza la informacién dejando al sistema sin la posibilidad
de contemplar lo que ocurre con los vacunados en las grandes ciudades.




Planteamiento del problema

Los ETAV son eventos sujetos a vigilancia epidemiolégica a través de notificacion inmediata
obligatoria.

Si bien es cierto que se lleva un registro de los casos de ETAV ocurridos en el pais y que este es
lo mas cercano a la realidad, existe también el hecho de que las enfermedades prevenibles por
vacunacion son poco aparentes, debido a la efectividad y capacitacion continua del Programa de
vacunacion en México. El Sistema de Vigilancia de ETAV debe ser efectivo para monitorear la
seguridad de las vacunas y de esta forma mantener la confianza en el Programa.

Nuestro pais cuenta con uno de los sistemas de vacunacion mas completos del mundo, esto es de
gran importancia para la salud de los mexicanos. Esta comprobado que después de la introduccién
del agua potable, la vacunacién es la intervencién en salud con menor costo y mayor beneficio.
Por lo tanto es importante confirmar la seguridad de las vacunas que se aplican, sin embargo
existe un vacio en el conocimiento acerca de lo que ocurre en nuestro pais con las reacciones
adversas a las vacunas, pues no se realiza de forma rutinaria un andlisis de estos casos, ya que el
registro nominal es reciente y se encuentra en etapa de fortalecimiento.

El presente trabajo busca examinar desde la perspectiva epidemiolégica, la serie de casos
incidentes de ETAV en un periodo de cinco afos (2003-2007), ademas de explorar las variables de
género, edad, fecha, lugar de residencia, vacuna aplicada y sintomatologia reportada. Lo anterior
con la finalidad de responder las siguientes preguntas de investigacion:

¢Cual es la tasa de incidencia de los casos nuevos de ETAV ocurridos en México desde el
ano 2003 hasta el 2007?

¢Cual es la tendencia de los casos nuevos de ETAV ocurridos en México desde el aiho 2003
hasta el 2007?

¢Cual es la distribucion temporoespacial de los casos nuevos de ETAV ocurridos en México
durante el periodo 2003-2007?
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Antecedentes

2.1 Historia

Los ETAV tienen su origen ligado al de la vacunacién, han representado un motivo importante y
trascendente para la vigilancia epidemiolégica y la salud publica en todos los paises del mundo, en
algunos casos, sus implicaciones han sido determinantes de tal forma que se ha suspendido la
aplicacion de vacunas en diferentes esquemas de vacunacion de algunos paises, por los efectos
secundarios indeseables que se han observado en algunos pacientes. Esto ha permitido el
desarrollo de nueva tecnologia y avances importantes en la produccion de vacunas alternativas
con igual nivel de efectividad pero con menos efectos indeseables.®

La historia de la vacunacion es relativamente reciente, los registros mas antiguos parecen ser los
que refieren que en China, a finales del siglo XIl, eran comunes los intentos deliberados de
protegerse de las infecciones a través de la induccién de una forma menor de la enfermedad en
personas sanas, alli surgié la practica de inhalar un polvo elaborado a partir de las costras de la
viruela como proteccién contra cualquier futura infeccion. En el siglo XVIl en la India y Turquia se
inoculaba material de las costras de viruela en pequenas laceraciones cutaneas, esta técnica se
llam6 variolizacién. Pero no fue sino hasta finales del siglo XVIII cuando el Médico de campo
Edward Jenner desarroll6 la técnica de lo que hoy conocemos como vacunacion, fue en 1796
cuando le diagnosticé a una de sus pacientes en Gloucestershire la enfermedad de la viruela, sin
embargo ella refirid que eso era imposible pues ya estaba “vacunada” en la region se utilizaba este
término para indicar que una persona ya habia padecido la viruela de las vacas, que al ser no
virulenta para los humanos conferia inmunidad contra las agresivas formas clinicas de viruela
humana, posteriormente para probar que los argumentos de la campesina eran ciertos, Jenner
inoculé linfa de las lesiones de una mujer infectada con viruela bovina en el brazo del nifio James
Phipps, posteriormente inoculd secrecion de una lesién de viruela humana, y observo que el nifio
no enfermd, de esta manera establecié el tratamiento contra la viruela, publicado en su libro
“variolae vaccinea” en 1798.* Afos después, Pasteur aplicé el mismo principio terapéutico de
forma exitosa para curar la enfermedad causada por el virus de la rabia y llamé al tratamiento
vacunacion. °

En 1803, el Rey Carlos IV de Espana, aprobé una Orden Real para todas las autoridades oficiales
y religiosas en los territorios espafioles de América y Asia anunciando la introduccion de la
vacunacion contra la viruela. En este decreto, solicité la vacunacion en masa de toda la poblacién
de los territorios de la Corona, la capacitacién en preparar la vacuna y la organizacion de consejos
municipales de vacunacién en todos los territorios para registrar las vacunaciones y mantener la
linfa para usos futuros. Esta fue la primera campafa de vacunacién internacional de las Américas
un siglo antes de la creacion de la OPS. La misién fue encomendada al Dr. Francisco Xavier de
Balmis, partié6 de Espafia con 22 nifios expdsitos en los que sucesivamente se iba inoculando la
linfa vacunal de brazo a brazo, después de un recorrido por Puerto Rico, Venezuela y Cuba,
Balmis llegé a Sisal, Yucatan el 25 de abril de 1804. De esa manera la técnica de vacunacion
brazo a brazo contra la viruela se extendié a todo el territorio Mexicano, a principios de 1805,
Balmis sali6 del Puerto de Acapulco hacia Filipinas, 24 nifos expdsitos mexicanos para continuar
la vacunacién en China y Filipinas. °

En 1888 Eduardo Liceaga vacund y salvé la vida del primer nifio Mexicano mordido por un perro

con rabia utilizando la vacuna antirrabica del Instituto Pasteur. Después de varios ensayos exitosos
se fundé en 1903 el Instituto Antirrabico Nacional. ®
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Desde principios del siglo XX, se contempl6 la necesidad de contar con vacunas hechas en
México, para evitar los inconvenientes de si importacién, por lo que en el ano de 1912 se fundoé el
primer laboratorio de produccién de vacunas en México, esté se instalé en la ciudad de Mérida,
Yucatan, comenzando a elaborar vacuna antirrdbica mediante la técnica de Fuenzalida en ratones
lactantes a partir del afio 1960.°

Para 1954 ya habia toxoide tetanico y un ano después se inicié la produccién limitada de DPT. A
partir de 1960, se inicié la preparacién de la vacuna trivalente antipoliomielitica oral bajo la
supervision de su creador, el Dr. Albert Sabin en el Instituto Nacional de virologia en 1970.°

La implantacién del programa de vacunacion universal en 1991 surge como un compromiso
nacional, con el cual se pretende ademas de mejorar la supervivencia infantil, promover, proteger y
cuidar la salud de todos los nifios mexicanos, a través de las acciones de vacunacion. ©

2.2 Clasificacion de las vacunas.

Los biolégicos utilizados para la vacunacién contra enfermedades, se clasifican de acuerdo a su
composicién en bacterianos y virales. A su vez, ambos tipos de vacuna se clasifican de acuerdo al
estado de su componente bioldgico en vivas atenuadas o inactivadas.®

¢ Vacunas bacterianas vivas atenuadas: BCG.

¢ Vacunas bacterianas inactivadas: Td, Antineumococo 23 valente, Antineumococo
heptavalente, Pentavalente, DPT.

e Vacunas virales vivas atenuadas: Triple viral, SR, Sabin, Antirotavirus.

e Vacunas virales inactivadas: Antinfluenza, Antihepatitis B.

2.2.1 Vacunas vivas atenuadas.

Este tipo de vacunas se componen de microorganismos que han perdido su virulencia,
generalmente mediante pases sucesivos en diferentes medios de cultivo y/o huéspedes animales,
sin sufrir un deterioro importante en su inmunogenicidad. °

La inmunidad provocada por este tipo de vacunas es de larga duraciéon y muy intensa, parecida a
la que se produce con la enfermedad natural, por lo general una sola dosis de la vacuna produce
una buena respuesta inmune, el mantenimiento del nivel protector inmunitario, se realiza mediante
reinfecciones naturales posteriores o por la administracion de dosis sucesivas, la administracion
por via respiratoria o digestiva confiere inmunidad tanto humoral como local, impidiendo la
infeccién en la puerta de entrada al microorganismo y consiguiente diseminaciéon del mismo, por
ejemplo la vacuna Sabin. La infeccién vacunal puede ser contagiosa para el entorno, favoreciendo
la dispersion de infeccién por el virus atenuado transformado en forma salvaje. °

iy

2.2.2 Vacunas inactivadas



Este tipo de vacunas, se obtienen mediante inactivacion por medios fisicos como el calor 6
quimicos como el formol, también por inactivacion de antigenos secretados por bacterias.®

Las vacunas inactivadas presentan las siguientes caracteristicas diferenciales con las vacunas
vivas atenuadas; en general, la respuesta inmunitaria es menos intensa y duradera, se necesitan
varias dosis para la primo vacunacién y para mantener un nivel adecuado de anticuerpos séricos,
tienden a ser mas estables, muy a menudo requieren adyuvantes, por lo general se administran
por via parenteral, no es posible la difusién de la infeccién a la poblacion no vacunada. ®

Clasificacion de las vacunas disponibles en México en 2008.
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Cuadro 1: Clasificacion de los diferentes vacunas utilizadas en México en el afio 2008, de acuerdo a su componente
biolégico y a su inclusion en el cuado basico de vacunacion.

2.3 Esquema Nacional de vacunacion 2008.

El esquema nacional de vacunacion para el aiio 2008 en México, se compone de 11 vacunas, que
protegen contra 13 enfermedades infecciosas. Este esquema ha tenido multiples modificaciones,
siendo en la dltima década cuando mas vacunas se han incluido, particularmente en los ultimos
dos afos, se han incluido 4 nuevas vacunas Antirotavirus, Pentavalente acelular, Antihepatitis B y
Antineumococcica heptavalente y 23 valente.

Con este constante reforzamiento se ha logrado que el esquema de vacunacion de México sea
uno de los mas completos del mundo, sin embargo incluir nuevas vacunas implica mayor riesgo de
presentar casos de ETAV, pues por vez primera, estas vacunas son aplicadas a millones de
individuos, aumentando la probabilidad de observar estos eventos.
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El esquema nacional de vacunacién Mexicano es el mas completo de América y uno de los mas
completos del mundo, dentro de los méritos de este programa destacan las amplias coberturas de
vacunacion que alcanzan en promedio mas del 90% de los grupos de poblacién vacunados, lo cual
se ha logrado gracias a las intensivas Semanas Nacionales de Salud y Camparnas de vacunacién
adicionales.

2.4 Definicion

Los ETAV son las manifestaciones clinicas que se presentan dentro de los 30 dias siguientes a la
administracién de una o mas vacunas, y que no pueden ser atribuidos inicialmente a alguna
entidad nosolégica especifica. Son sucesos que afectan la salud del individuo que ha recibido una
vacuna, estos elementos pueden no ser debidos a la vacuna, pero pueden ser atribuidos a la
misma, pueden presentarse en un periodo de tiempo posterior a la vacunacioén, por lo que se
asocian temporalmente, haciéndose necesaria una investigacion que demuestre si en realidad el
evento observado es causado o no por la vacuna.'

2.5 Clasificacion

Los ETAV se clasifican de acuerdo a su expresién clinica en leves, moderados y graves. Por otra
parte de acuerdo a su tipo de asociacion epidemioldgica se clasifican en causales, coincidentes y
por errores técnicos.

e ETAV leves: Manifestaciones clinicas locales en el sitio de aplicacién de vacunas o
manifestaciones sistémicas, ambas se tratan ambulatoriamente y no dejan secuelas. '

e ETAV moderados: Manifestaciones clinicas locales que aun cuando requieren
hospitalizacién, no ponen en riesgo la vida del paciente o cuyas secuelas no afectan la
capacidad funcional del individuo.

e ETAV graves: Manifestaciones clinicas que ponen en riesgo la vida del paciente 6 cuyas
secuelas afectan la capacidad funcional del individuo, u ocasionan la muerte. '

e ETAV causales: Evento ocasionado por la administracién de la vacuna y que requiere ser
demostrado por hallazgos clinicos, epidemiolégicos y de laboratorio.

e ETAV coincidentes: Son incidentes médicos que habrian ocurrido de igual manera en el
individuo con o sin la aplicacién de la vacuna; por ejemplo, la epilepsia.

e ETAV por errores técnicos: Son incidentes médicos que fueron causados por errores en el
transporte, almacenamiento, manejo o administracion de la vacuna. El error es
generalmente causado por el vacunador (por ejemplo; absceso séptico en el sitio de la
inyeccién). En general pueden prevenirse mediante capacitacion y adiestramiento
adecuado del personal y con el suministro de equipo para inyeccién desechable y estéril.

e ETAV desconocido: Se pueden clasificar asi mientras se determina la causa.'
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Cartilla Nacional de Vacunacion México 2008.

| o b aaca
Frmetig Al n&gdr
Aaldgpaldip O | gt IO [ 2 i
| ram e X
WEan s, Fdcheraa Fregira LT
Merdiritirdn agehie Tl Ll € el
TP T 0P ] | B g g5 THERd K ragas
ISR EION POl B ARATI D (CUSRD 18 mitag
L e [Pleec pees
Ll T LIRS LT e =g R FTRT
Itatania B L iy | Bvpa 4 s
L ST T . Freswrd L
L ey (@ v e i ——
||_‘? walrwi i) Tiarers I cofem
& Jo P
Anlirle sy rillenzy Hevatuniciin
Eerarall vt W mawu
T ol P Lrdgsin, [abisls Frmiig 1 ala
o, el | ipigaahy Limrda o e
by
W i SRR T RS L
p{ B |
Il i Tezmnos. Detana Hyfuwriy _tAupanis de b 1Jd i
1) [ Seampuis Buteld  |Amesansies
, | TRRCLISARE POl WY & PR B WD 1.0 30
Antbapatdn H | e BpanEie L ) A1 mon 4o 1y paemcey
Auletiandes

Cuadro 2: En el esquema se muestra la Cartilla Nacional de Vacunacion con la inclusion de las nuevas vacunas
(Pentavalente acelular, Hepatitis B, Antineumocdccica y Antirotavirus, asi como la modificacion de esquema de DPT).

2.6 ETAV por vacunas incluidas en cuadro basico.
2.6.1 ETAV asociados a vacuna BCG.

De acuerdo a estudios realizados en varios paises del mundo, entre un 90 y 95% de los
vacunados con BCG presentan una lesién especifica que se inicia como una papula después de la
segunda semana de vacunacion. Posteriormente evoluciona hacia una ulceracion que sana luego
de varios meses dejando una cicatriz, sin embargo, mas que un ETAV esto se considera una
reaccion esperada de la vacuna, pues no pone en riesgo la vida ni la fisiologia del paciente.’

También se han reportado reacciones lupoides limitadas, cicatrices queloides y lupus tuberculoso

verdadero, sin embargo la reactogenicidad varia entre las diferentes cepas vacunales, la
linfadenitis es otra reaccién adversa leve que usualmente sana de forma espontanea. Sin embargo
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si existe un ganglio linfatico adherido o fistulizado, puede drenarse y aplicarse localmente
tratamiento antituberculoso. Puede ocurrir osteitis u osteomielitis por BCG y en casos menos
frecuentes: meningitis tuberculosa, infeccién generalizada o BCGitis sobre todo en pacientes
inmuno deprimidos.®

La infeccion generalizada después de la aplicacién de la vacuna BCG que puede ocurrir en
individuos inmuno comprometidos debe ser tratada con antituberculosos, para prevenir cualquier
riesgo de infeccion generalizada con BCG la OMS recomienda administrarla inmediatamente
después del nacimiento en paises donde la tuberculosis es un problema de salud publica, excepto
en caso de nifios con sintomas de SIDA.%"°
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Cuadro 3: Clasificacion de ETAV por BCG de acuerdo a su expresion clinica

2.6.2 ETAV asociados a vacuna DPT (Difteria, Tos ferina y Tétanos).

Las reacciones al toxoide diftérico son mas frecuentes entre las personas que han recibido ya
varios refuerzos. Su frecuencia varia con la concentracién del toxoide y el nivel de los anticuerpos
para toxina presentes en la sangre antes de la vacunacion. Los eventos incluyen reacciones
locales de leves a moderadas como dolor , rubor e induracién la cual se asocia en un 11% a 38%
de los casos vacunados al toxoide diftérico, dentro de las reacciones sistémicas presentes, menos
del 1% presentan fiebre transitoria, malestar general y dolores musculares. El dolor y el eritema se
asocia directamente al toxoide tetanico en 25% a 85% de los vacunados, mientras que el absceso
estéril se observa solo en 6 a 10 casos por milldn de dosis aplicadas. Los ETAV sistémicos
ocurren con inyecciones de refuerzos, tales eventos incluyen fiebre, malestar general, temblores y
dolores musculares. El componente de células completas de b.pertussis es en gran parte, pero no
exclusivamente el responsable de las reacciones que ocurren tras la administracién de la vacuna
DPT, las reacciones locales como dolor, edema, eritema, ocurren entre 40% y 80% de los
vacunados;, en casos raros el ndédulo puede formarse en el sitio de la aplicaciéon y durar varias
semanas.

Los ETAV moderados asociados al componente de células completas de b.pertussis incluyen
temperatura mayor de 38° e irritacion en un 40% a 75%, asi como somnolencia en 50%, péerdida
de apetito en 30% y vomito en 10% de los vacunados. Los ETAV graves por DPT se clasifican en
tres grandes grupos; los correspondientes a las reacciones alérgicas como la urticaria y la
anafilaxia, las cuales se presentan en 1 a 6 casos por millén de dosis aplicadas. En segundo lugar
mencionaremos la neuritis branquial que se presenta en una de cada 100,000 aplicaciones.
Finalmente el Sindrome de Guillain Barré aparece dentro de las seis semanas posteriores a la
vacunacion y se ha asociado con el componente del tétanos, sin embargo es poco frecuente. Los
ETAV graves asociados al componente de células completas de b.pertussis incluyen: llanto
persistente e inconsolable por mas de 3 horas, temperatura mayor de 40.5° y convulsiones por
fiebre en uno de cada 12,500 dosis administradas. '
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Cuadro 4: Clasificacion de ETAV por DPT de acuerdo a su expresion clinica

2.6.3 ETAV asociados a vacuna Td (Tétanos, difteria).

Las reacciones de la vacuna combinada contra difteria y tétanos incluyen ETAV locales como
dolor, induracién y eritema entre 10 y 75% de los vacunados. En algunos casos se desarrolla un
nddulo en el sitio de la inyeccién que dura varias semanas. Un absceso estéril puede presentarse
entre 6 a 10 casos por milldbn de dosis administradas. La fiebre y otras reacciones sistémicas,
como los dolores musculares y la cefalea, ocurren en 10% de los vacunados. Los ETAV graves
corresponden a los mismos descritos para la vacuna DPT. '
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Cuadro 5: Clasificacion de ETAV por Td de acuerdo a su expresion clinica

2.6.4 ETAV asociados a vacuna SRP: (Sarampion, Rubéola, Parotiditis).

En relacion al componente contra sarampién pueden presentarse ETAV locales como dolor e
hipersensibilidad en el sitio de la inyeccidon resolviéndose espontdneamente en 3 dias,
generalmente no requieren atencion médica, los ETAV leves sistémicos incluyen fiebre moderada
30° a 38.5° que ocurren hasta en 5% de los vacunados, estos eventos ocurren con mayor
frecuencia después de la segunda dosis de la vacuna. La fiebre es el ETAV mas frecuentemente
reportado por los componentes de sarampion y rubéola de la vacuna SRP, aproximadamente 5% a
15% de los nifios desarrollan fiebre de hasta 39 °c dentro de 5 a 12 dias después de la vacunacién,
la erupcion cutanea ocurre en 2% de los vacunados y ocurre 7 a 10 dias después de la aplicacion.
El componente de parotiditis puede originar inflamacién de la glandula parétida e hipotermia entre
10 y 14 dias después de la aplicacién.’

Los ETAV graves estan mas relacionados con el componente de sarampién, estos incluyen
reacciones alérgicas de hipersensibilidad como la anafilaxia en una de cada millon de dosis
aplicadas. En raras ocasiones, el uso de la vacuna antisarampionosa puede causar crisis
convulsivas febriles, asi como trombocitopenia en uno de cada 40,000 nifios vacunados. No hay
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evidencia solida que asocie el uso de vacuna con enfermedad inflamatoria intestinal, autismo,
encefalopatia ni crisis convulsivas residuales. El componente contra parotiditis se ha asociado a
meningitis aséptica con un periodo de incubacion de 2 a 3 semanas, sin embargo el curso clinico
es similar al de la enfermedad natural y el riesgo de desarrollar una complicacién varia de acuerdo
a la cepa. El componente de rubéola puede estar asociado con sintomas articulares como
artralgias transitorias en 1% de los nifios vacunados.'®
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Cuadro 6: Clasificacion de ETAV por SRP de acuerdo a su expresion clinica

2.6.5 ETAV asociados a vacuna doble viral: (Sarampién, Rubéola).

En relacion al componente contra sarampién pueden presentarse ETAV locales como dolor e
hipersensibilidad en el sitio de la inyeccidon resolviéndose espontdneamente en 3 dias,
generalmente no requieren atencion médica, los ETAV leves sistémicos incluyen fiebre moderada
30° a 38.5° que ocurren hasta en 5% de los vacunados, estos eventos ocurren con mayor
frecuencia después de la segunda dosis de la vacuna.'

Los ETAV graves estan mas relacionados con el componente de sarampién, estos incluyen
reacciones alérgicas de hipersensibilidad como la anafilaxia en una de cada millon de dosis
aplicadas. El componente de rubéola esta asociado con sintomas articulares como artralgias
transitorias en 25% de los vacunados, la artritis representa 10% de estos casos. Cabe mencionar
que la cepa de virus atenuados rara vez puede infectar al feto, no hay evidencia sélida que
respalde el hecho que la infeccién fetal por el virus vacunal sea perjudicial, sin embargo es
recomengable que la embarazada difiera para un mes después del parto la aplicacion de la
vacuna.
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Cuadro 7: Clasificacion de ETAV por SR de acuerdo a su expresion clinica

2.6.6 ETAV asociados a vacuna antipoliomielitica Sabin: (OPV)

La vacuna OPV generalmente no produce reacciones secundarias. Excepcionalmente es capaz de
producir pardlisis flacida aguda (poliomielitis asociada a la vacuna). La frecuencia es mayor
cuando se asocia a mayores de 18 afos de edad. En estadisticas internacionales se estima la
presencia de un caso de paralisis flacida por cada 2 a 3 millones de dosis aplicadas,
presentandose mayor riesgo con la primera dosis que con las subsecuentes.'
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En raras ocasiones, particularmente en los lactantes inmunodeficientes, la meningitis aséptica y la
encefalitis se han reportado después de la vacunacién con OPV."
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Cuadro 8: Clasificacion de ETAV por Sabin de acuerdo a su expresion clinica

2.6.7 ETAV asociados a vacuna Pentavalente acelular (DPaT+Hib+IPV) y vacuna
Pentavalente de células completas (DPT+Hb+Hib).

La diferencia entre el componente de la vacuna DPT y la vacuna DPT acelular (DPaT) radica en
que esta ultima se produce con los antigenos purificados de B.pertussis. Todas las vacunas
actuales contienen toxoide de tos ferina y la mayoria contienen la aglutinina filamentosa. Los ETAV
después de las vacunas antipertussis acelular, en combinacion con difteria y toxoide tetanico son:
ETAV locales leves, como dolor, edema y eritema, en casos raros, un nédulo puede formarse en el
sitio de la inyeccidn y puede durar varias semanas. Un absceso estéril puede presentarse entre 6 y
10 casos por millon de dosis administradas. Con la aplicacién de la vacuna con el componente
acelular de b.pertussis, se ha observado una disminucién de los ETAV sistémicos leves como
temperatura mayor de 38°C e irritabilidad, somnolencia, pérdida de apetito y vomitos.'*'®

Con respecto al componente de Haemophilus influenza tipo b (Hib), los ETAV locales leves
posteriores a la administracion de este componente de la vacuna son comunes, en las 24 horas
siguientes a la vacunacion se puede presentar dolor y sensibilidad en el sitio de inyeccién, son
generalmente leves y transitorios, en la mayoria de los casos se resuelven espontaneamente
dentro de dos a tres dias, y la atencién médica a veces no es necesaria. Los eventos sistémicos
leves, incluyendo la fiebre, raramente ocurren (2% de los vacunados) después de la administracion
de las vacunas contra el Hib. Los ETAV graves después de la vacunacion contra el Hib son poco
comunes, haciendo de ella una de las vacunas mas inocuas actualmente disponibles.'®"’

Una combinaciéon de la vacuna haemophilus influenza tipo b, conjugada con el toxoide de la
difteria, con vacuna pertussis acelular y tétanos, no dio lugar a diferencias significativas en cuanto
a seguridad. Las tasas de ETAV locales y sistémicos no variaron segun el sitio de la inyeccién,
brazo contra muslo, o a la administracién sola o combinada de DPT. '

La vacuna Haemophilus influenza tipo b, mezclada en la misma jeringa con vacuna antipertussis
acelular, difteria, tétanos, y con la vacuna de poliovirus inactivados, dio como resultado la misma
tasa de eventos colaterales locales y sistémicos en comparacion con la administracion de la
vacuna DTP-IPV sola en nifios, salvo la irritabilidad, la fiebre y las crisis convulsivas. Cuando esta
vacuna Pentavalente acelular se aplicé a nifios sanos, a los dos, cuatro y seis meses de edad. La
combinacion dio lugar a menos rubor local (18 contra 11%, p<0.001), sensibilidad (27 contra 24%)
y edema (15 contra 13%), respecto a la vacuna con el componente DPT de células completas. '
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Cuadro 9: Clasificacion de ETAV por vacuna Pentavalente de acuerdo a su expresion clinica.

2.6.8 ETAV asociados a vacuna Antihepatitis B.

Los ETAV locales posteriores a la administracion de esta vacuna incluyen eventos leves como
dolor local, mialgias, eritema, edema vy fiebre transitoria, principalmente en las primeras 24 horas
después de la vacunaciéon. Los nifios (10%) tienen menos ETAV que los adultos (30%). La
incidencia calculada de anafilaxia entre las personas vacunadas es de una por 600,000 dosis
administrativas. Ningtn ETAV grave o reaccién anafilactica se ha reportado.’
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Cuadro 10: Clasificacion de ETAV por vacuna Antihepatitis B de acuerdo a expresion clinica.

2.6.9 ETAV asociados a vacuna Antinfluenza.

La vacuna contra el virus de la influenza es una vacuna desactivada recomendada por la OMS
para prevenir los subtipos A y B de la influenza, esta vacuna es preparada con embriones de pollo
cultivados. Las vacunas pueden estar constituidas por virus completos o fraccionados, los virus de
la influenza mutan frecuentemente es por ello que la vacuna debe actualizarse afio tras afo.’

Se han observado reacciones adversas locales muy leves en las primeras 48 horas de aplicacion
de la vacuna en las personas vacunadas, sin embargo un 5% de los vacunados presentan
reacciones locales como induracion en el sitio de la aplicacién y reacciones sistémicas como fiebre
mayor de 38.5°%, malestar general, cefalea y mialgias.’
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Cuadro 11: Clasificacion de ETAV por vacuna Antinfluenza de acuerdo a expresion clinica
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2.6.10 ETAV asociados a vacuna antineumococo conjugada heptavalente.

La vacuna heptavalente contra neumococo se introdujo en nuestro pais en el afo 2006 en
municipios marginados de 16 Estados de la republica mexicana en 3 etapas, abarcando 595
municipios. A partir del afno 2008, esta vacuna adquirié la categoria de universal en todo el pais.
De acuerdo a estudios realizados en varios paises del mundo, se ha encontrado que los eventos
adversos mas frecuentes fueron inflamacién y dolor en el sitio de la inyeccion, fiebre mayor a los
38°C, irritabilidad, letargo, inquietud durante el suefio, disminucién del apetito, vomito, diarrea y
erupcion en la piel (rash) o urticaria. No obstante ser una vacuna de reciente inclusién en el
esquema basico, se ha establecido debido a estudios realizados en otros paises que esta vacuna
puede ser efectiva en México para la prevencion de neumonia bacteriana, meningitis y enfermedad
neumocéccica invasiva causada por neumococo.
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Cuadro 12: Clasificacion de ETAV por vacuna Antineumococo heptavalente por expresion clinica.

2.6.11 ETAV asociados a vacuna Antirotavirus.

En 1999 en EEUU se licencié para su uso en pediatria una vacuna para prevenir infecciones por
rotavirus: Rotashield. En los estudios de prelicenciatura se habia detectado fundamentalmente
luego de la primera dosis, fiebre, anorexia e irritabilidad, que disminuian con la segunda y tercera
dosis; no se reporté invaginacién intestinal'®. Se autorizé su utilizacién a los 2, 4 y 6 meses de
edad, por via oral, incluyéndola en el calendario vacunal. Poco después de ser liberada al
mercado, aumentaron las denuncias de casos de invaginacion intestinal en los dias siguientes a la
aplicacion de la vacuna (3 a 7 dias), sobre todo luego de la primera dosis. Se consider6 tan
importante el aumento del numero de casos que la vacuna fue retirada del mercado a los pocos
meses de haber sido autorizada®.

Actualmente existen dos nuevas vacunas Rotateq y Rotarix, al momento no se cuenta con
estudios con suficiente poder estadistico que demuestren la asociacion entre estas dos vacunas y
la presencia de invaginacion intestinal®.
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Cuadro 13: Clasificacion de ETAV por vacuna Antirotavirus de acuerdo a su expresion clinica
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2.7 Estudios de ETAV realizados en otros paises.

En su reporte anual 2005, el Sistema de Vigilancia de ETAV de Estados Unidos (VAERS), reporté
una media de 11.4 eventos adversos por 100,000 habitantes para el periodo 1995-2005. En
Estados Unidos el grupo de edad mas afectado fue el de 18 a 64 anos, representando el 32% de
los casos. El sintoma mas comun fue la fiebre con 26% de los casos, seguido de la
hipersensibilidad en el sitio de puncién con 16% y el exantema en el 11% de los casos. El 86% de
los casos se catalogaron como leves-moderados y sélo el 14% de los ETAV fueron clasificados
como graves."

El Ministerio de Salud de Canada reporté en el afio 2006 25,743 ETAV para el afno 2005, los
reportes variaron bastante entre Vancouver con 27.7 casos por 100,000 habitantes a Montreal con
75.6 casos por 100,000 habitantes. La vacuna mas involucrada en ETAV fue la DPaT ya que
27.5% de las personas vacunadas presentaron algun ETAV, a esta vacuna le siguen: la vacuna
triple viral con el 22.5%, la IPV con el 21.3%, Antineumococo conjugada con el 19.5%, varicela
18.3%, Hepatitis B con 15.8%, Haemophilus influenza con el 12.8%, influenza estacional con el
11.3%, en el resto de las vacunas, se presentaron ETAV en menos del 10% de los individuos
vacunados. El ETAV mas frecuentemente reportado en este estudio fue la fiebre en un 25.8% de
los casos de ETAV, seguido de hipersensibilidad en el sitio de la aplicacion con 15.8%, exantema
con 11.2%, edema del sitio de aplicacién en 10.8%, dolor en el sitio de aplicacion 7.9%, infeccién
en sitio de la aplicacion 7.6%, Irritabilidad 7.3%, Prurito 6.7%, Mialgias 6.4%, Urticaria 5.8%,
Vomito 5.3%, Astenia 5.0%, otros 64 sintomas corresponden a menos del 5% de los casos de
ETAV reportados en Canada.?

2.8 Estudios de ETAYV realizados en México

En el afo 2005 se realiz6 en México un estudio sobre la situacién de los ETAV en México en el
ano 2004, en este estudio se estimé que de acuerdo a las dosis distribuidas, fueron aplicadas
82'649,952 dosis de vacuna en nuestro pais durante el afio 2004, se reportaron 185 ETAV, no
registrandose ninguna defuncién asociada. ?'. De las 32 entidades federativas, sélo 25 reportaron
ETAV en el afno 2004, encontrando a Querétaro como el Estado con la mas alta tasa en nuestro
pais, con 18.45 ETAV por millén de dosis aplicadas, seguido de Baja California Sur con 17.36
ETAV por millén de dosis aplicadas e Hidalgo con 13.81 ETAV por millébn de dosis aplicadas, el
Estado con menor tasa de reporte de ETAV fue Chiapas con 0.24 ETAV por millon de dosis
aplicadas, el Estado de México con 0.44 ETAV por millén de dosis aplicadas y Oaxaca con 0.52
ETAV por millébn de dosis aplicadas.

De los sintomas encontrados, el mas comun fue la fiebre con 44% de los casos, seguido del
exantema con 24% de los casos y la reaccion local con 21% de los casos. El 89% de los casos se
clasificaron como leves-moderados, mientras que el 11% fueron clasificados como casos graves.”’

Se encontré que la mayor cantidad de ETAV se presentd en pacientes del sexo femenino (56%)
respecto a pacientes del sexo masculino (44%), el grupo de edad mas afectado fue el de 15 a 49
anos con el 47% de los reportes de ETV en ese periodo de tiempo, se encontré6 también que la
vacuna mas relacionada a ETAV fue SR con 42% de los reportes, seguido de la vacuna
Pentavalente de células completas con 14% de los reportes y SRP con 12% de los reportes, sin
embargo, al realizar un andlisis mas minucioso y calcular las tasas se encontr6 que la tasa mas
elevada de ETAV fue la reportada para BCG con una tasa de 7.99 eventos adversos a la vacuna
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por millon de dosis aplicadas, luego tenemos a la DPT con 4.9 eventos por millbn de dosis
aplicadas y la SR con 4.26 casos por millon de dosis aplicadas. Los resultados de este estudio nos
permitieron conocer que la vacuna con la tasa mas baja de ETAV fue Sabin con 0.14 eventos por
millén de dosis aplicadas, seguido de Antihepatitis B con 1.99 ETAV por millon de dosis y
Pentavalente con 3.66 casos por millén de dosis aplicadas.”’
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Objetivos

5.1 Objetivo general:

Describir la distribucién en tiempo, lugar y persona de los ETAV en México durante el periodo
2003-2007 a través de un andlisis epidemioldgico.

5.2 Objetivos especificos:

Calcular la tasa de incidencia de ETAV para cada vacuna en las 32 Entidades Federativas
de la Republica Mexicana.

Identificar y describir la tendencia anual de los ETAV en México.
Calcular la distribuciéon de ETAV por género, para cada vacuna.

Clasificar y describir la frecuencia de los ETAV de acuerdo a su asociacion epidemioldgica
en: causales, coincidentes y errores técnicos, de acuerdo a los criterios de los CDC.

Clasificar y describir la frecuencia de los ETAV de acuerdo a su sintomatologia en: leves,
moderados y graves, de acuerdo a los criterios de los CDC.

Identificar el grupo de edad mas afectado por ETAV para cada vacuna.

Asociar la edad de presentacion del ETAV con la dosis de vacuna aplicada de acuerdo a si
es primera dosis o dosis de refuerzo.

Calcular y describir los signos y sintomas relacionados con los ETAV por cada vacuna de
acuerdo a su frecuencia.

Identificar las manifestaciones clinicas generales para cada ETAV de acuerdo a su
gravedad.

Describir la frecuencia de los ETAV reportados por cada institucién vacunadora.

Asociar la proporcion de ETAV reportados con la proporcidén de vacunas aplicadas.
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Hipotesis

La tasa de incidencia de ETAV para cada vacuna es homogénea en las 32 Entidades
Federativas de la Republica Mexicana.

La tasa de incidencia de ETAV en México es cercana a lo reportado en otros paises (10
eventos / 100,000 habitantes).

Las vacunas con mayor tasa de incidencia de ETAV son triple viral (SRP), doble viral (SR)
y DPT.

La tendencia anual de la tasa de incidencia de ETAV en México indica un aumento en
2006, respecto a 2003, producto del reforzamiento de la vigilancia epidemiolégica.

Existe un aumento en la incidencia de ETAV por vacunas de reciente introduccién, respecto
a las ya existentes.

La distribucion de ETAV por género es similar en hombres y mujeres.

La proporcion de ETAV clasificados como causales es superior a los eventos coincidentes
y a los errores técnicos.

La proporcién de ETAV clasificados como leves es superior a los eventos moderados y a
los graves.

La proporcion de ETAV ocurridos en las dosis de refuerzo es superior a los ocurridos en la
primera dosis.

Los signos y sintomas relacionados con manifestaciones generales leves como fiebre
menor de 48 horas, irritabilidad y malestar general, son mas frecuentes que los
relacionados a alteraciones en el sitio de aplicacién y a manifestaciones generales graves.

La proporcién de ETAV reportados por cada institucion vacunadora corresponde a la
proporcién de dosis aplicadas para cada vacuna.
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Justificacion

A nivel mundial se ha observado que los casos de ETAV, se encuentran estrechamente
relacionados con la técnica de aplicacién mas que con las caracteristicas propias de los bioldgicos.
Algunos efectos adversos, se presentan con una baja frecuencia, desafortunadamente algunos
eventos adversos a la vacunacion son imposibles de detectar en los ensayos clinicos controlados
pre licencia debido a su baja ocurrencia y se requiere la aplicacion a grandes grupos de poblacion
para observarlos.

El conocimiento mas detallado del comportamiento actual de los ETAV en México, asi como de
sus factores asociados, es importante ya que nos permite tener un panorama general claro y
cercano a la realidad de lo que ocurre con la aplicacion de biol6gicos en nuestro pais.

La informacién derivada de este estudio sera de interés para los responsables del Programa de
Vacunacién de nuestro pais, pues les permitira llevar a cabo intervenciones destinadas a optimizar
la aplicacién de biolégicos y a conocer el comportamiento de los casos de ETAV en México
durante los ultimos cinco afios, ya que el andlisis de los eventos adversos ocurridos
posteriormente a poner en el mercado la vacuna es esencial para que las autoridades de salud se
encuentren en posibilidad de garantizar a la poblacion la utilizacién de vacunas biolégicamente
seguras.

Este estudio nos permitira evaluar ademas de la distribucion de los casos, el momento en el que
estas ocurren, asi como su naturaleza, conoceremos asi el peso que tienen los ETAV relacionados
a errores técnicos, asi como su localizacién, de esta forma podremos identificar las areas de
oportunidad para fortalecimiento de la capacitacion en los programas de vacunacién, sobre todo en
lo referente a la aplicacién de vacunas.

En México no se ha realizado un estudio de este tipo, con las caracteristicas sefnaladas en la
metodologia que nos permita conocer el comportamiento y distribucion de los casos incidentes de
ETAV, por lo que es de vital importancia conocer mediante un analisis detallado como se
presentan estos casos, cuando y en dénde son mas frecuentes, asi como evaluar la intensidad y la
tendencia de estos eventos.
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Metodologia

7.1 Diseino del estudio

Se realizara un estudio transversal, observacional descriptivo y retrospectivo.

7.2 Criterios de seleccion

Para la realizacion de este andlisis se utilizé la informacién recabada por el Sistema de
Vigilancia de ETAV, durante el periodo 2003 a 2007.

7.2.1 Criterios de inclusion
Para el andlisis se incluyeron todos los casos nuevos de ETAV registrados por el sistema
de vigilancia correspondiente a los afos 2003, 2004, 2005, 2006 y 2007, con los cédigos

internos de diagnédstico correspondientes a las claves Y-58 y Y-59 de la Clasificacion
Internacional de Enfermedades (CIE-10).

7.2.2 Criterios de exclusion
Se excluyeron los casos en quienes se haya demostrado que la sintomatologia presentada
fue ocasionada por una causa diferente a la vacunacién, asi como los pacientes cuya
residencia habitual se encontrara en el extranjero.

7.2.3 Criterios de eliminacidn

Se eliminaron los casos en cuyo estudio clinico epidemioldgico la informacion fue ilegible.

7.2.4 Universo de estudio

En el estudio se incluira la informacion generada desde el afo 2003 hasta el afio 2007, a
través del Sistema de Vigilancia de ETAV en las 32 entidades federativas de México,
mediante la notificacién de los casos nuevos de ETAV en todas sus categorias, a través del
subsistema de notificacion inmediata.

7.3 Variables de estudio.

Para fines del analisis se tomara en cuenta una variable dependiente, 46 posibles variables
independientes, asi como otras variables que nos permitiran tener un amplio contexto de la
distribucion temporoespacial de los casos de ETAV que se analizaran.
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7.3.1 Variable Independiente

Para el presente analisis descriptivo, se tomara como variable dependiente la vacuna

7.3.2 Variables Dependientes

Para el presente analisis descriptivo, se tomaran como variables dependientes los sintomas
presentados O reacciones adversas que aparecieron tras la aplicacion de la vacuna
(variable independiente), estas son: fiebre, exantema, reaccién local (dolor, inflamacion,
hipersensibilidad, parestesias y/6 nédulos en el sitio de aplicacion), crisis convulsivas,
adenopatias, malestar general (astenia, adinamia y/6 hiporexia), vomito, llanto persistente,
dificultad respiratoria, urticaria, pardlisis flacida, diarrea, invaginacion intestinal, encefalitis,
artralgias, evacuaciones sanguinolentas, cianosis distal, cefalea, anafilaxia, sindrome de
Guillain Barré, parestesias, diaforesis, sepsis, contractura muscular, hipotensién, alteracion
del estado de alerta, dolor abdominal, edema cerebral, coriza, edema, marcha claudicante,
choque anafilactico, mareo, conjuntivitis, parotiditis, hepatomegalia, dolor retro ocular,
taquicardia, choque cardiogénico, paro respiratorio, hipotermia, ceguera, otitis, peritonitis,
lipotimia, estrefimiento.

7.3.3 Otras variables

Estas variables permitiran tener un amplio panorama sobre la distribucion en tiempo, lugar
y persona de los ETAV, asi como la intensidad de los casos.
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Cuadro 16: Operacionalizacion de las variables dependientes.
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7.4 Analisis

7.4.1 Obtencion de la informacion.

Se emplearan las bases de datos de ETAV, existentes en el Centro Nacional para la Salud de la
Infancia y la Adolescencia (CeNSIA), en las que se encuentra el registro de los casos nuevos de
los Eventos Temporalmente Asociados a la Vacunacion desde el afio 2003 hasta el afio 2007.

Con motivo de construir los valores de las incidencias acumuladas y la morbilidad, se emplearan
como denominadores los datos poblacionales de las bases de datos de CONAPO
correspondientes a las proyecciones de poblacion a nivel Estatal de los afos 2003, 2004, 2006 y
2007, asi mismo se utilizaran las bases de datos poblacionales del segundo conteo de poblacion
2005 del INEGI en su apartado de poblacion estatal. Para la asociacion con los indices de
desarrollo humano estatales, se emplearan los indices publicados por el programa de las Naciones
Unidas para el Desarrollo, y para correlacionar la incidencia con los IM estatales se emplearan los
indices calculados por CONAPOQO publicados en 2006.

Para obtener los datos referentes a la cantidad de biolégicos aplicados, se sumé la informacién
obtenida de los CUBOS de informacién de INEGI, reportada por los servicios de salud estatales y
correspondiente a la vacunacién ordinaria con la informacién proporcionada por la subdirecciéon de
informatica del CeNSIA correspondiente a las dosis aplicadas en campanas de vacunacion.

7.4.2 Método de recoleccion de datos.

La informacién de los datos de los casos de ETAV que se utilizaran para este estudio y que
alimentan las bases de datos del sistema de vigilancia especial del CeNSIA, se nutren de los
formatos de estudios de caso que son llenados en las unidades de salud y que brindan la atencién
médica por lo tanto, notifican el caso de forma jerarquica ascendente a nivel Municipal,
Jurisdiccional y finalmente Estatal el cual a su vez notifica estos casos al CeNSIA. La base de
datos se alimenta periédicamente en el Sistema de Vigilancia de ETAV en el primer piso del
CeNSIA en la ciudad de México.

7.4.3 Instrumento de recoleccion.

El instrumento de recoleccion utilizado es el formato de estudio de ETAV llenado en la unidad de
salud, la cual brinda la atencion médica al paciente.

Este instrumento primario es la base para nutrir la base de datos de ETAV que se maneja en el
Sistema de Vigilancia de ETAV ubicado en el primer piso del CeNSIA.
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7.4.4 Analisis estadistico.

El andlisis estadistico se realizard mediante el software SPSS versién 10.5 y Microsoft office Excel
2005.

Inicialmente se obtendran frecuencias simples y se calcularan incidencias acumuladas anuales de
los casos de ETAV, por entidad federativa, biolégico aplicado, edad y género.

7.4.5 Consideraciones éticas

El presente estudio no representa ningun riesgo para los casos analizados, ya que es un estudio
de tipo observacional, descriptivo y retrospectivo, por lo tanto no involucra manipulacién alguna o
tratamiento fisico, quimico o biolégico de los pacientes, no se pone en riesgo la vida ni la
integridad de los pacientes, por lo tanto, se considera que no ha habido implicaciones que atenten
contra los principios éticos durante la realizacion de esta investigacion.

Las bases de datos de casos nuevos de ETAV por ano y entidad federativa, carecen de

informacién en el campo de identificacion personal como nombre y domicilio, por lo que garantizan
la confidencialidad en todo momento.
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Result

ados

8.1 Dosis de vacuna aplicadas.

Desde el 1 de enero de 2003 hasta el 31 de diciembre de 2007, se aplicaron en México un total de
354°723,878 dosis de vacuna en los 32 Estados de la Republica Mexicana, con un promedio de
70'944,776 de dosis de vacuna aplicadas por afo. Durante este mismo periodo de estudio se
reportaron un total de 822 casos de ETAV, distribuidos en las 32 entidades federativas, esto
representa un promedio de 2.35 casos de ETAV por millén de dosis aplicadas y 1.56 casos ETAV
por millén de habitantes por afio (parametro internacional), la distribucién de las dosis de biolégico
aplicado por entidad federativa es heterogénea pues se observan diferencias significativas,
sobretodo en los biolégicos de reciente introduccion, sin embargo se ha conjuntado la informacion
correspondiente a la vacunacién ordinaria, asi como la informacion de las semanas nacionales de
salud y campanas de vacunacion extraordinarias (Tabla 1).
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Tabla 1: Distribucion de dosis de biolégico aplicado por entidad federativa en el periodo de estudio, se ha incluido la informacién
referente a la vacunacion ordinaria, asi como a las Semanas Nacionales de Salud y Campanas de vacunacioén extraordinarias.

La cantidad de dosis aplicadas por ano, muestra una tendencia creciente ya que en 2007 es 13.2%
mayor respecto a 2003, el mayor incremento anual correspondié al afio 2007, pues la cantidad de
biolégicos aplicados se incrementd 4.9% respecto a 2006, entre 2003 y 2006 los incrementos
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anuales fueron homogéneos correspondiendo al 2.1% anual aproximado para cada periodo. Este
incremento se debe en mayor parte a los biolégicos de reciente introduccion, universalizados a
partir del término del periodo de este estudio. (Tabla 2)
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Tabla 2: Distribucion de dosis de biolégico aplicado por intervalos anuales del periodo de estudio, se ha incluido la informacion referente
a la vacunacion ordinaria, asi como a las Semanas Nacionales de Salud y Campanas de vacunacién extraordinarias.

8.2 Distribucién geografica

Los 822 casos nuevos de ETAV corresponden a informacién recabada de las 32 entidades
federativas, los resultados obtenidos nos muestran una amplia variabilidad en la tasa de incidencia
de casos de ETAV por Estado, desde 11.27 (Chihuahua) hasta 0.05 (Nuevo Leon), la media
nacional se sitia en 1.55. A excepcion del Distrito Federal (3.26), los Estados mas poblados de
nuestro pais tienen tasas de incidencia relativamente bajas Jalisco (2.17), Guanajuato (1.88)
México (0.50), Veracruz (0.39), Puebla (0.07). Los Estados con las tasas mas altas de reportes de
ETAV, son entidades poco pobladas; Chihuahua (11.27), Querétaro (7.23), Hidalgo (6.76),
Durango (6.11), Baja California Sur (4.46), Zacatecas (4.34), Morelos (4.13). Esto refleja en gran
medida las diferencias en cuanto a la fortaleza del sistema de vigilancia estatal por la cantidad de
casos notificados por cada entidad federativa (Figura 1).
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Gradfica 1: Distribucion de casos y tasas de ETAV por entidad federativa periodo 2003-2007.
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8.3 DISTRIBUCION DE ETAV POR VACUNA APLICADA

De los 822 casos de ETAV reportados en el periodo de tiempo que comprende el estudio, se
observd que la vacuna con el mayor numero de reportes de ETAV fue la vacuna Pentavalente con
153 casos (18.61%), seguido de la vacuna SR con 145 casos (17.63%), la vacuna BCG con 141
casos (17.15%) y la vacuna DPT con 102 casos (12.4%), estos cuatro bioldgicos representan el
65.79% de los casos de ETAV reportados en México.

Con menor numero de casos se encuentran las vacunas SRP (10.46%), Antirotavirus (7.79%), Td
(6.08%), Antinfluenza (3.89%), Sabin (2.68%), Antineumocdccica (1.82%) y Antihepatitis B
(0.97%). Cabe mencionar que durante el periodo de estudio se presentaron 4 ETAV por vacunas
que no se incluyen en el cuadro basico de vacunacion: antirrabica canina (1), Antivaricela (1) y
Antihepatitis A (2), estas dos ultimas aplicadas en hospitales privados. (Gréaficas 1y 2).
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Grdfica 2: Distribucion de casos de ETAV por vacunas aplicadas en México durante el periodo 2003-2007.
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Grafica 3: Distribucion porcentual de casos de ETAV por vacunas aplicadas en México durante el periodo 2003-2007.

8.4 TENDENCIA ANUAL

La fecha del reporte nos permite identificar la tendencia de los ETAV ocurridos en nuestro pais por
ano. De acuerdo al andlisis realizado, se observa que en 2007, los ETAV aumentaron 300%
respecto a los reportes recibidos en el afio 2003, al pasar de 48 reportes en 2003 a 192 en 2007,
con un maximo histérico en el afio 2006 de 248 ETAV.

Observamos que la distribucién mensual de los reportes es homogénea durante todos los afnos
que comprende este estudio, siendo los meses de julio y octubre los que presentan mayores
porcentajes de reportes de ETAV con 13% cada uno respecto al total anual.

Durante los meses de febrero y diciembre se presenta el menor porcentaje de ETAV con 2% y 5%
respectivamente con relacion al total anual. Estos resultados nos permiten observar que en los
meses posteriores a las semanas nacionales de salud (febrero, mayo y octubre), se incrementan
los reportes de ETAV, estos picos en el reporte de ETAV se presentan de forma constante en cada
uno de los periodos comprendidos entre 2003 y 2007. (Gréfica 3).

8.5 DISTRIBUCION POR GENERO

La distribucién por género de los ETAV muestra una diferencia de 10.22% entre los pacientes del
género femenino (453 casos) con respecto al género masculino (369 casos), esto tendencia
corresponde a la cantidad de individuos del género femenino vacunados sobre todo en el grupo de
edad de mayores de 5 afios ya que en nuestro pais se vacunan mas las mujeres en edad
reproductiva, con respecto a los individuos del género masculino. (Gréfica 4).
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Griéfica 4: Tendencia anual del comportamiento de los ETAV ocurridos en México de 2003 a 2007.
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Grdéfica 5: Distribucion por género de los ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007.
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8.6 DISTRIBUCION POR GRUPO DE EDAD

De los 822 ETAYV, que se presentaron durante el periodo de estudio, 323 (39.29%) corresponden a
ninos menores de un ano, 225 (27.37%) ocurrieron en nifnos entre 1 y 4 anos, 84 (10.22%) en
ninos entre 5 y 14 anos, 163 (19.83%) en individuos entre 15 y 44 afnos de edad, 20 (2.43%) en
adultos entre 45 y 64 anos de edad y 7 (0.86%) en adultos mayores de 65 anos. Se observa una
relacion inversamente proporcional entre la edad y la incidencia de ETAV, ya que estos efectos
son mucho mas comunes en menores de un afo y su incidencia disminuye gradualmente con el
aumento de la edad. (Gréfica 5).
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Grdfica 6: Distribucion de ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007por grupo de edad.

A continuacion analizaremos la distribucién de los ETAV de forma individual para cada grupo de
edad:

De los 822 ETAV, 323 (39.29%) corresponden a niflos menores de un ano, observandose un
mayor porcentaje de casos a los 2 meses (16.41%), 4 meses (18.27%) y 6 meses (18.58%), ya
que estas son las edades en las que se administran mayor cantidad de biolégicos, los pacientes
que se vacunaron al mes, asi como a los 3, 5,7, 8,9, 10 y 11 meses son pacientes con rezago en
los esquemas de vacunacion. Como se observa en la grafica, los ETAV son mas frecuentes en las
dosis de refuerzo que en las primarias. (Grafica 6).
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Grdfica 7: Distribucion de ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007 en menores de 1 afio.

De los 822 ETAV, 225 (27.37%) corresponden a nifos de entre 1 y 4 afnos de edad, observandose
un mayor porcentaje de casos al afno (37.33%) y los 2 afos (36.89%) de edad, se observa un
menor porcentaje en los nifios de 3 anos (8.44%) debido a que son nifos rezagados en sus
esquemas de vacunacion. (Gréafica 7).
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Gradfica 8: Distribucion de ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007 en nifios de 1 a 4 afios.

De los 822 ETAV, 84 (10.21%) corresponden a nifos de entre 5 y 14 afnos de edad, observandose
un mayor porcentaje de casos a los 6 anos (40.48%), mientras que un segundo pico de incidencia
se observa a partir de los 11 afnos debido a que en ambos grupos de edad se aplica la vacuna
contra sarampién (SRP y SR, respectivamente). (Gréfica 8).

i\



DS FISUCEDs FIAY [F 5 A W ASDS
E DAL CAEDE POECENTASE
=LY LY L b
E i il ) Al
7 kil 1 WA,
ol ki | L] AT
Y e il 1 ST
3]} v 1] il
11 s thi T
1) e -'| B3NN
N L] Wh T
4wy il 1%
1AL Tl L

Emiwn
b misn
I miesn
iwies
¥ aiwi
e miws
11 wisn
12 wien
18 wisun
14 ik 8

Grafica 9: Distribucion de ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007 en nifios de 5 a 14 afos.

Finalmente el grupo de los mayores de 15 anos representa 190 casos de ETAV, representando un
menor porcentaje, respecto a los grupos de menor edad, dentro de los mayores de 15 afnos, el
grupo de 15 a 44 afios representa la mayor carga en la incidencia con un 85.79%, mientras que los
otros dos grupos de edad: 45 a 64 afnos de edad y mayores de 65 afnos representan un minimo
porcentaje con 10.53% y 3.68% (Gréfica 9).
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Grafica 10: Distribuciéon de ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007 en mayores de 15 afios.

8.7 DISTRIBUCION POR CLASIFICACION CLINICA

De acuerdo a la clasificaciéon clinica de los ETAV, se observa que mas de la mitad de los casos
(53.16%) presentaron manifestaciones clinicas leves, es decir: pacientes vacunados con sintomas
locales o sistémicos que requirieron tratamiento ambulatorio y que no dejaron secuelas. Con
respecto a los ETAV moderados, estos se presentaron en el 29.81% de los casos, en este grupo
de pacientes, sOlo se presentaron manifestaciones clinicas locales que aun cuando requirieron
hospitalizacién, no pusieron en riesgo la vida del paciente, ademas en el caso de haber presentado
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secuelas, estas no afectaron la capacidad funcional del individuo. En menor proporcién (17.03%)
se presentaron los ETAV graves; situaciones en las que el paciente presentdé manifestaciones
clinicas que pusieron en riesgo su vida 6 cuyas secuelas afectaron su capacidad funcional, en un
menor porcentaje se presenté la defuncidn de estos pacientes. (Gréfica 10).
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Grdfica 11: Distribucién de ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007 por clasificacion clinica.

8.8 DISTRIBUCION POR CLASIFICACION EPIDEMIOLOGICA

De acuerdo a la clasificacion epidemiolégica de los ETAV, se observa que cerca de la mitad de los
casos (48.54%) presentaron asociacion causal entre los sintomas y la vacuna, esto significa que el
evento fue ocasionado por la administracién de la vacuna y que requiri6 ser demostrado por
hallazgos clinicos, epidemioldgicos y de laboratorio. Los ETAV coincidentes que correspondieron
al 27.62% del total de reportes, fueron eventos médicos confirmados que habrian ocurrido de igual
manera en el individuo con o sin la aplicacion de la vacuna. Finalmente los ETAV por errores
técnicos correspondieron al 23.84% de los casos, dentro de ellos se agrupan todos los incidentes
médicos que fueron causados por errores en el transporte, almacenamiento, manejo o
administracién de la vacuna, estos errores fueron generalmente causados por el. No se
presentaron ETAV de etiologia desconocida. (Grafica 11).
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Grafica 12: Distribucién de ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007 por clasificacion epidemioldgica.

8.9 DISTRIBUCION POR INSTITUCION VACUNAL

La regionalizacion operativa de la responsabilidad vacunal de las instituciones de salud estatales,
le atribuye en promedio cerca del 50% de la poblacién a la Secretaria de Salud, 35% al IMSS, 10%
al ISSSTE y 5% a otras instituciones, teniendo variaciones interestatales muy amplias.

Sin embargo, los casos de ETAV reportados, son significativamente mayores en la poblacion
atendida por la Secretaria de Salud, ya que de los 822 casos reportados entre 2003 y 2007, 579
(70.44%) fueron vacunados en centros de salud y hospitales de la Secretaria de Salud, seguidos
de 150 (18.25%) vacunados en el IMSS, los hospitales y clinicas particulares que aplican
biolégicos en sus consultorios reportaron 73 casos (8.88%), el ISSSTE 18 casos (2.19%),
finalmente otras instituciones como DIF y PEMEX con un solo caso reportado durante el periodo

de estudio, lo que representa el 0.12% de los ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007. (Gréfica
12).

8.10 DISTRIBUCION POR INSTITUCION NOTIFICANTE

No obstante que la Secretaria de Salud vacuna un mayor porcentaje de la poblacion que le
corresponde de acuerdo a la regionalizacién operativa de la responsabilidad vacunal de las
instituciones del Sector Salud. Este porcentaje se incrementa ain mas al referirnos a la atencion
de los ETAV vacunados por la Secretaria de Salud, ya que los hospitales y centros de salud de
esta dependencia, atienden pacientes con ETAV vacunados por otras instituciones.

Durante el periodo 2003-2007, la Secretaria de Salud, atendié y reportd en todo el pais 600 casos
(72.99%) atendidos en centros de salud y hospitales de la Secretaria de Salud, seguidos de 139
(16.91%) vacunados en el IMSS, los hospitales y clinicas particulares que aplican bioldégicos en
sus consultorios atendieron 68 casos (8.27%), finalmente el ISSSTE 15 casos (1.83%), cabe
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mencionar que los pacientes con ETAV vacunados por el DIF y PEMEX estan incluidos en los
pacientes atendidos por las instituciones de la Secretaria de Salud. (Grafica 13).
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Grafica 13: Distribuciéon de ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007 por institucién vacunal.
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Grafica 14: Distribuciéon de ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007 por institucion responsable del reporte.
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8.11 CLASIFICACION DE ACUERDO AL ESTADO CLINICO

Es importante conocer el diagnéstico al momento del reporte, ya que nos permiten tener un
panorama mas amplio de la gravedad de estos efectos indeseables.

De los 822 casos reportados, encontramos que al momento del reporte 599 (72.87%) se
encontraban asintomaticos, 16 (1.96%) se encontraban con sintomatologia presente pero en
recuperacion, 29 (3.53%) se encontraban con sintomatologia estable, 141 (17.15%) mostraban
sintomatologia activa con tendencia al agravamiento del cuadro clinico, finalmente 37 (4.50%)
fallecieron. (Gréafica 14).
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Grdfica 15: Distribuciéon de ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007 por diagndstico al momento del reporte.

Dada la gran variabilidad de los resultados encontrados para cada vacuna, analizaremos de forma
individual los resultados de la incidencia, tendencia y distribucion de los ETAV registrados durante
el periodo de estudio.
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8.12 INCIDENCIA, TENDENCIA Y DISTRIBUCION DE ETAV POR VACUNA BCG.

De los 822 casos de ETAV presentados durante el periodo 2003-2007, 141 (17.15%) fueron
asociados a vacuna BCG. El Estado mas afectado fue Durango, con 31 casos (21.98% del total de
ETAV por BCG), esto representa una tasa de 20.15 ETAV por esta vacuna por 1’000,000 de
habitantes, a este Estado le siguen en tasa de incidencia: Querétaro con 16.87, Baja California Sur
con 3.72, Morelos con 3.64, Zacatecas con 3.62, Hidalgo con 2.92, otros Estados con tasas
menores de 2 casos por 1°000,000 habitantes son: Aguascalientes, Baja California, Chiapas,
Chihuahua, Distrito Federal, Guanajuato, México, Michoacan, Oaxaca, San Luis Potosi, Sinaloa,
Sonora, Tabasco, Tlaxcala y Yucatan (Tabla 3).
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Tabla 3: Incidencia y distribucion de ETAV por vacuna BCG ocurridos en México entre 2003 y 2007.

Durante los afios 2003 a 2006 se observa una tendencia hacia el incremento de casos al pasar de
5 casos en 2003 a 59 casos en 2006, con una ligera disminucion entre 2006 y 2007 ya que se
reportaron 40 casos en el Ultimo ano. En cuanto a la distribucion por género, ésta se observa
homogénea con el 50% de los casos ocurridos tanto en hombres como en mujeres. La mayor parte
de los ETAV por BCG (74.47%) corresponden a eventos clasificados clinicamente como leves.
Poco mas de la mitad de los casos (55.32%) corresponde a eventos causales, mientras 39.72%
correspondié a eventos causados por errores técnicos. Al momento del reporte casi la mitad de los
casos (48.23%) presentaba sintomatologia activa, mientras otro tanto (45.39%) se encontraba
asintomatico. Los sintomas mas comunmente encontrados en los pacientes fueron: reaccién local
(47.97%), adenopatias (43.26%), en menor cantidad, se encontraron los pacientes asintomaticos
(21.27%) y con fiebre (14.84%), menos del 5% de los pacientes presentaron otos sintomas como:
dificultad respiratoria, malestar general, urticaria, sepsis, exantema y crisis convulsivas. El grupo
de edad mas afectado fue el correspondiente a los pacientes entre 1 y 12 meses de edad
(excluyendo a los recién nacidos) con 46.09% de los casos, seguidos de los pacientes entre 1 a 4
anos (19.14%) y 15 a 44 anos (19.14%), finalmente encontramos afectacion en los menores de 1
mes (7.09%) y los pacientes de 5 a 14 afos (2.13%). Los hospitales y centros de salud de la
Secretaria de Salud aplicaron mas de dos terceras partes de las dosis de BCG causantes de
ETAV (81.56%), en menor porcentaje se encuentran; el IMSS con 14.18%, el ISSSTE con 2.13% y
la medicina privada con 2.13%. (Gréfica 15).
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Grdficas 16: Frecuencia, tendencia y distribucion de ETAV por BCG ocurridos en México entre 2003 y 2007.
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8.13 INCIDENCIA, TENDENCIA Y DISTRIBUCION DE ETAV POR VACUNA
ANTIHEPATITIS B

De los 822 casos de ETAV presentados durante el periodo 2003-2007, 8 (0.97%) fueron asociados
a vacuna Antihepatitis B. Los Estados mas afectados fueron Chihuahua y Querétaro, con 2 y 1
caso respectivamente (25% y 12.5% del total de ETAV por vacuna Antihepatitis B), en ambos
casos esto representa una tasa de 0.60 ETAV por esta vacuna por 1°000,000 de habitantes, a
estos Estados le siguen en tasa de incidencia: Hidalgo con 0.42, Baja California con 0.33, Distrito
Federal con 0.23 y Estado de México con 0.07 (Tabla 4).
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Tabla 4: Incidencia y distribucion de ETAV por vacuna Antihepatitis B ocurridos en México entre 2003 y 2007.

Durante los afios 2003 a 2006 se observé una tendencia estable en el reporte de casos de ETAV
por vacuna Antihepatitis B, ya que cada afo se presentaba s6lo un caso ocasionado por esta
vacuna, sin embargo en el afio 2007 se observd un incremento de 300% al ocurrir cuatro casos de
ETAV por esta vacuna (Gréfica 16).

En cuanto a la distribucién por género, ésta presenta una mayor proporcién de casos en pacientes
femeninos (62.50%) con respecto a los pacientes masculinos (37.50%) (Gréfica 16).

La distribucion de los casos de cuerdo a la clasificacién clinica los agrupa en proporciones
homogéneas en las categorias leve, moderado y grave. El 75% de los casos corresponde a
eventos coincidentes, mientras 25% restante correspondié a eventos causales. Al momento del
reporte mas de la mitad de los casos (62.50%) se encontraban asintomaticos (Grafica 16).

Los sintomas mas comunmente encontrados en los pacientes fueron: fiebre (50%) y reaccion local
(37.50%), otros sintomas encontrados s6lo en una ocasién (12.5%) fueron: llanto inconsolable,
cianosis, hepatomegalia, choque anafilactico, sepsis, exantema y crisis convulsivas.

El grupo de edad mas afectado fue el correspondiente a los pacientes recién nacidos con 3 casos
(37.5%), seguido de los pacientes de 5 a 14 afnos y los del grupo de edad de 15 a 44 anos con 2
casos cada uno (25%). (Gréafica 16).

Los hospitales y centros de salud de la Secretaria de Salud aplicaron la mitad de las dosis de

vacuna Antihepatitis B causantes de ETAV, en menor porcentaje se encuentran; el IMSS con
37.50% y la medicina privada con 12.50%. (Gréfica 15).
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Grdficas 17: Frecuencia, tendencia y distribucion de ETAV por vacuna Antihepatitis B ocurridos entre 2003 y 2007.
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8.14 INCIDENCIA, TENDENCIA Y DISTRIBUCION DE ETAV POR VACUNA
PENTAVALENTE.

De los 822 casos de ETAV presentados durante el periodo 2003-2007, 153 (18.61%) fueron
asociados a vacuna Pentavalente. El Estado mas afectado fue Querétaro, con 14 casos (9.15% del
total de ETAV por vacuna Pentavalente), esto representa una tasa de 8.44 ETAV por esta vacuna
por 1'000,000 de habitantes, a este Estado le siguen en tasa de incidencia: Campeche con 7.72,
Zacatecas con 7.23, Hidalgo con 5.43, el resto de los Estados presentaron tasas menores de 5
casos ETAV por 1°000,000 habitantes, a excepciéon de los Estados de Colima, Chiapas, Nuevo
Lebn, Quintana Roo, Sinaloa y Tlaxcala que son Entidades Federativas que no reportaron casos
en el periodo de estudio. (Tabla 5).
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Tabla 5: Incidencia y distribucion de ETAV por vacuna Pentavalente ocurridos en México entre 2003 y 2007.

Desde el 2003 hasta 2006 se observa una tendencia hacia el incremento de casos al pasar de 10
casos en 2003 a 51 casos en 2006, esto representa un incremento de 410% en los casos
reportados, sin embargo es importante resaltar que en el afio 2007 se observé un decremento de
21 casos (41.17%) lo cual coincide con la introduccion de la vacuna Pentavalente acelular. En
cuanto a la distribucién por género, ésta presenta un ligero predominio de los pacientes del sexo
masculino con el 53.59% de los casos. La mayor parte de los ETAV por vacuna Pentavalente
(51.63%) corresponden a eventos clasificados clinicamente como moderados. Los ETAV causales
representan el 55.56%. Al momento del reporte la mayoria de los casos (70.59%) se encontraban
asintomaticos. Los sintomas mas comunmente encontrados en los pacientes fueron: fiebre
(67.97%), crisis convulsivas (39.87%) y reaccién local (33.33%), llanto inconsolable (16.40%),
menos del 10% de los pacientes presentaron otros sintomas como: malestar general, dificultad
respiratoria, exantema, vomito, encefalitis y cianosis. El grupo de edad mas afectado fue el de 2
meses (23.53%), lo cual corresponde a la edad en la que se aplica la primera dosis de esta
vacuna. Los hospitales y centros de salud de la Secretaria de Salud aplicaron la mayor parte de
las dosis de vacuna Pentavalente causantes de ETAV (73.86%), seguidos del IMSS (18.30%),
ISSSTE (1.31%) el resto (6.53%) fueron aplicadas por las clinicas privadas (Gréfica 17).
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Grdficas 18: Frecuencia, tendencia y distribucion de ETAV por vacuna Pentavalente ocurridos entre 2003 y 2007.
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8.15 INCIDENCIA, TENDENCIA Y DISTRIBUCION DE ETAV POR VACUNA
ANTIROTAVIRUS.

De los 822 casos de ETAV presentados durante el periodo 2003-2007, 64 (7.79%) fueron
asociados a vacuna Antirotavirus. La entidad federativa mas afectada fue el Distrito Federal, con
31 casos (48.4% del total de ETAV por vacuna Antirotavirus), esto representa una tasa de 3.51
ETAV por esta vacuna por 1°000,000 de habitantes, otros Estados con menor numero de casos
pero mayor tasa son: Colima con 5.12 y Nayarit con 4.15. Cabe mencionar que esta es una vacuna
de reciente introduccion por lo que 17 entidades federativas no reportaron ningun caso de ETAV
por esta vacuna (Tabla 6).
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Tabla 6: Incidencia y distribucion de ETAV por vacuna Antirotavirus ocurridos en México entre 2003 y 2007.

Esta es una de las vacunas de reciente introduccién, por lo tanto sélo se cuenta con informacién a
partir del afio 2005, sin embargo se observa una tendencia hacia el incremento de casos al pasar
de 6 casos en 2005 a 31 casos en 2007, esto representa un incremento de 417%. En cuanto a la
distribucion por género, ésta presenta un ligero predominio de los pacientes del sexo femenino con
el 53.13% de los casos. La mayor parte de los ETAV por esta vacuna (53.12%) corresponden a
eventos clasificados clinicamente como graves. Los ETAV coincidentes representan el 57.81%. Al
momento del reporte la mayoria de los casos (76.56%) se encontraban asintomaticos. Los
sintomas mas comunmente encontrados en los pacientes fueron: vémito (48.44%), fiebre
(42.19%), invaginacion intestinal (42.19%) y diarrea, malestar general, evacuaciones
sanguinolentas (39.06%), otros sintomas menos comunes fueron: malestar general, llanto
inconsolable, exantema, crisis convulsivas, dificultad respiratoria. El grupo de edad mas afectado
fue el de 6 meses (18.75%), lo cual corresponde a la edad de aplicacién de la segunda dosis de
esta vacuna. Los hospitales y consultorios privados aplicaron la mayor parte de las dosis de
vacuna Antirotavirus causantes de ETAV (54.69%), seguidos del IMSS (29.69%), SSA (14.06%) y

PEMEX (1.56%) (Gréfica 18).
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Graficas 19: Frecuencia, tendencia y distribucion de ETAV por vacuna Antirotavirus ocurridos entre 2003 y 2007.
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8.16 INCIDENCIA, TENDENCIA Y DISTRIBUCION DE ETAV POR VACUNA
ANTINEUMOCOCCICA 7 VALENTE Y 23 VALENTE.

Para la realizacion del andlisis de los ETAV por vacuna neumocéccica, se tomaron en cuenta dos
vacunas: vacuna conjugada heptavalente y vacuna polisacarida 23 valente, ya que la naturaleza
de ambas vacunas difiere solamente en las cepas que incluye y los efectos adversos publicados
en la literatura son muy similares para ambas vacunas, ademas por ser vacunas de reciente
introducciéon en México no se cuenta con informacién detallada de los ETAV producidos por cada
una, ya que la muestra de reportes que se tiene es escasa.

De los 822 casos de ETAV presentados durante el periodo 2003-2007, 15 (1.82%) fueron
asociados a vacuna Antineumococo. La entidad federativa mas afectada fue el Estado de
Querétaro, con 3 casos (20% del total de ETAV por vacuna Antineumocdccica), esto representa
una tasa de 1.81 ETAV por esta vacuna por 1°000,000 de habitantes, el Estado de Yucatan mostro
una tasa de 1.60, otras Entidades Federativas con una tasa menor de 1 son Distrito Federal,
Durango, Guerrero, Jalisco, Puebla y Zacatecas, el resto de los Estados no reportd casos. (Tabla 7).
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Tabla 7: Incidencia y distribucion de ETAV por vacuna Antineumocdccica ocurridos en México entre 2003 y 2007.

Esta es una de las vacunas de reciente introduccién, por lo tanto sélo se cuenta con informacién a
partir del afio 2005, aunque en la medicina privada se comenz6 a aplicar en el afio 2004, al igual
que la vacuna Antirotavirus se observa una tendencia hacia el incremento de casos al pasar de 2
casos en 2004 a 7 casos en 2007, sin embargo gran parte del aumento se debe a la
universalizacién de la vacuna. En cuanto a la distribucién por género, ésta presenta marcado
predominio de los pacientes del sexo femenino con el 80% de los casos. La mayor parte de los
ETAV por esta vacuna (60%) corresponden a eventos clasificados clinicamente como leves. Los
ETAV causales representan el 53.33%, mientras que el 40% se debidé a errores técnicos. Al
momento del reporte la totalidad de los casos (100%) se encontraban asintomaticos. Los sintomas
que mas comunmente presentaron estos pacientes fueron: fiebre (46.67%), exantema (20%),
urticaria (13.3%), otros sintomas como: diaforesis, taquicardia, artralgias, mareo y dificultad
respiratoria, s6lo se presentaron en un caso (6.67%). Debido al universo tan pequeno con el que
se cuenta de estos casos, no se puede apreciar de forma clara cual es el grupo mas afectado, ya
que tres grupos de edad presentaron 4 casos (26.67%), estos fueron: menores de 1 afno, de 1 a 4
anos y de 45 a 64 anos. Los hospitales y consultorios de la Secretaria de Salud mayor parte de las
dosis de vacuna Antirotavirus causantes de ETAV (66.67%), seguidos del IMSS (20%) y las
clinicas privadas (13.33%) (Gréfica 19).
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Graficas 20: Frecuencia, tendencia y distribucion de ETAV por vacuna Antineumocdccica ocurridos entre 2003 y 2007.
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8.17 INCIDENCIA, TENDENCIA Y DISTRIBUCION DE ETAV POR VACUNA
ANTINFLUENZA

De los 822 casos de ETAV presentados durante el periodo 2003-2007, 32 (3.89%) fueron
asociados a vacuna Antinfluenza. La entidad federativa mas afectada fue el Estado de Colima, con
2 casos (6.25% del total de ETAV por vacuna Antinfluenza), esto representa una tasa de 3.42
ETAV por esta vacuna por 1°000,000 de habitantes, a este le siguieron los Estados de Yucatan,
Querétaro y Nayarit, otros Estados con una tasa menor de 1 caso por 1°000,000 de habitantes
fueron: Coahuila, Chiapas, Distrito Federal, Durango, Guanajuato, Jalisco, Estado de Meéxico,
Michoacan Morelos y Tlaxcala. (Tabla 8).
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Tabla 8: Incidencia y distribucion de ETAV por vacuna Antinfluenza ocurridos en México entre 2003 y 2007.

En cuanto a la distribucion por género, ésta presenta marcado predominio de los pacientes del
sexo femenino con el 65.63% de los casos. La mayor parte de los ETAV por esta vacuna (75%)
corresponden a eventos clasificados clinicamente como leves. Los ETAV coincidentes representan
el 53.13%, el 28.13% se debié a eventos causales y en menor proporcion se presentaron los
errores técnicos en un 18.74%. Al momento del reporte el 78.13% de los casos se reportaron
asintomaticos, mientras que 18.75% aun presentaban sintomatologia activa y sélo se present6 una
defuncién lo que corresponde al 3.12% del total de ETAV por esta vacuna. Los sintomas que mas
comunmente presentaron estos pacientes fueron: fiebre (28.13%), malestar general (25%),
exantema (21.88%), dificultad respiratoria (15.63%), el 12.5% de los pacientes presentaron
reaccion local, artralgias, urticaria y crisis convulsivas y 9.38% presentaron cefalea.

Al igual que la vacuna Antineumocéccica, esta es una de las vacunas de reciente introduccion en
el cuadro basico de vacunacién, debido a esto los casos que se reportan no corresponden al total
de entidades federativas para el periodo 2003-2007, ya que estas se han ido agregando de forma
paulatina, por ser vacunas de reciente introduccion en México no se cuenta con informacion
detallada de los ETAV producidos por cada una, ya que la muestra de reportes que se tiene es
escasa. El grupo de edad mas afectado fue el de 1 a 4 afnos con el 31.25% de los casos. Los
hospitales y consultorios de la Secretaria de Salud mayor parte de las dosis de vacuna
Antinfluenza causantes de ETAV (62.50%), seguidos del IMSS (21.88%) y las clinicas privadas
(12.50%) y el ISSSTE (3.13%) (Gréfica 20).
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Graficas 21: Frecuencia, tendencia y distribucion de ETAV por vacuna Antinfluenza ocurridos entre 2003 y 2007.
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8.18 INCIDENCIA, TENDENCIA Y DISTRIBUCION DE ETAV POR VACUNA
ANTIPOLIOMIELITICA SABIN.

Para la realizacién del andlisis de los ETAV por vacuna antipoliomielitica Sabin cabe mencionar
que a partir del ano 2007 se introdujo la vacuna Pentavalente acelular en cuyos componentes se
incluye la vacuna antipoliomielitica acelular IPV, por lo que a los recién nacidos en ese afio que se
les ha aplicado la vacuna Pentavalente acelular, no se les han aplicado las dosis de vacuna
antipoliomielitica Sabin.

De los 822 casos de ETAV presentados durante el periodo 2003-2007, 22 (2.68%) fueron
asociados a vacuna antipoliomielitica Sabin. La entidad federativa mas afectada fue el Estado de
Morelos, con 4 casos (18.18% del total de ETAV por vacuna antipoliomielitica Sabin), esto
representa una tasa de 2.43 ETAV por esta vacuna por 1'000,000 de habitantes, los otros diez
Estados que presentaron casos fueron: Baja California, Colima, Distrito Federal, Guanajuato,
Hidalgo, Jalisco, Estado de México, Michoacan, Querétaro y Sonora, el resto de los Estados no
present6é casos de ETAV por esta vacuna en el periodo de analisis. (Tabla 9).
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Tabla 9: Incidencia y distribucion de ETAV por vacuna antipoliomielitica ocurridos en México entre 2003 y 2007.

La tendencia anual de casos ha mostrado un descenso a desde el afio 2003 hasta 2005, sin
embargo en el afno 2006 se registrd6 un nuevo pico de casos con ocho, posteriormente en el afio
2007, no se presentaron casos continuando con la tendencia que se venia presentando en anos
previos. En cuanto a la distribucién por género, ésta presenta marcado predominio de los
pacientes del sexo masculino con el 63.64% de los casos. La mayor parte de los ETAV por esta
vacuna (68.18%) corresponden a eventos clasificados clinicamente como graves. Los ETAV
clasificados como coincidentes representan el 86.36%. Al momento del reporte la mitad de los
casos (50%) se encontraban asintomaticos. Los sintomas que mas comunmente presentaron
estos pacientes fueron: pardlisis flacida (54.55%), fiebre (27.27%), sindrome de Guillain Barré
(18.18%), diarrea (9.09%), crisis convulsivas (9.09%), otros sintomas como: cianosis, dificultad
respiratorio, llanto inconsolable, malestar general, se presentaron solamente en un caso (4.55%).
El grupo de edad mas afectado son los menores de un afo con el 31.82% de los casos, seguido
de los nifos de 1 ano de edad con el 27.27%. Los hospitales y consultorios de la Secretaria de
Salud mayor parte de las dosis de vacuna Antirotavirus causantes de ETAV (66.67%), seguidos
del IMSS (20%) y las clinicas privadas (13.33%) (Gréfica 21).
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Grdficas 22: Frecuencia, tendencia y distribucion de ETAV por vacuna Sabin ocurridos entre 2003 y 2007.
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8.19 INCIDENCIA, TENDENCIA Y DISTRIBUCION DE ETAV POR VACUNA TRIPLE
VIRAL (SRP)

De los 822 casos de ETAV presentados durante el periodo 2003-2007, 86 (10.46%) fueron
asociados a vacuna triple viral. ElI Estado mas afectado fue Yucatan con 7 casos (8.14% del total
de ETAV por vacuna ftriple viral), esto representa una tasa de 3.73 ETAV por esta vacuna por
1’000,000 de habitantes, a este Estado le siguen en tasa de incidencia: Morelos con 3.03,
Querétaro con 2.41, Guanajuato y Michoacan con 2, el resto de los Estados presentaron tasas
menores de 2 casos ETAV por 1°000,000 habitantes, a excepcion de los Estados de
Aguascalientes, Baja California, Campeche, Coahuila, Chiapas, Guerrero, Nayarit, Puebla,
Quintana Roo, San Luis Potosi, Tabasco y Veracruz que son Entidades Federativas que no
reportaron casos en el periodo de estudio. (Tabla 10).
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Tabla 10: Incidencia y distribucion de ETAV por vacuna Pentavalente ocurridos en México entre 2003 y 2007.

Desde el 2003 hasta 2006 se observa una tendencia hacia el decremento de casos. En cuanto a la
distribucion por género, ésta presenta un ligero predominio de los pacientes del sexo femenino con
el 53.49% de los casos. La mayor parte de los ETAV por vacuna triple viral (68.6%) corresponden
a eventos clasificados clinicamente como leves. Los ETAV causales representan el 50%. Al
momento del reporte la mayoria de los casos (80.23%) se encontraban asintomaticos. Los
sintomas mas comunmente encontrados en los pacientes fueron: fiebre (41.86%), crisis
convulsivas (39.53%) y reaccién local (16.8%), adenopatias (13.95%), menos del 10% de los
pacientes presentaron otros sintomas como: dificultad respiratoria, urticaria, artralgias, crisis
convulsivas, cefalea y malestar general. El grupo de edad mas afectado fue el de 1 afno (48.84%),
lo cual corresponde a la edad en la que se aplica la primera dosis de esta vacuna. Los hospitales y
centros de salud de la Secretaria de Salud aplicaron la mayor parte de las dosis de vacuna
Pentavalente causantes de ETAV (65.12%), seguidos del IMSS (19.77%), ISSSTE (4.65%) el resto
(10.46%) fueron aplicadas por las clinicas privadas (Gréfica 22).
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Graficas 23: Frecuencia, tendencia y distribucion de ETAV por vacuna triple viral (SRP) ocurridos entre 2003 y 2007.
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8.20 INCIDENCIA, TENDENCIA Y DISTRIBUCION DE ETAV POR VACUNA DPT.

De los 822 casos de ETAV presentados durante el periodo 2003-2007, 102 (12.41%) fueron
asociados a vacuna DPT. El Estado mas afectado fue Baja California Sur con 2 casos (1.96% del
total de ETAV por vacuna DPT), esto representa una tasa de 3.72 ETAV por esta vacuna por
1’000,000 de habitantes, a este Estado le siguen en tasa de incidencia: Hidalgo con 3.34, Morelos
con 3.03, Sinaloa con 3.03, el resto de los Estados presentaron tasas menores de 3 casos ETAV
por 1°000,000 habitantes, a excepcion de los Estados de Baja California, Campeche, Coahuila,
Chihuahua, Distrito Federal, Durango, Guanajuato, Guerrero, Jalisco, México, Michoacéan, Nayarit,
Oaxaca, Querétaro, San Luis Potosi, Sonora, Tabasco, Tamaulipas, Tlaxcala, Veracruz, Yucatan,
el resto de la Entidades Federativas no reportaron casos en el periodo de estudio. (Tabla 11).
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Tabla 11: Incidencia y distribucion de ETAV por vacuna DPT ocurridos en México entre 2003 y 2007.

Desde el 2003 hasta 2006 se observa una tendencia hacia el incremento de casos, al pasar de 6
casos en el 2003 a 26 casos en el 2007. En cuanto a la distribucion por género, ésta presenta un
ligero predominio de los pacientes del sexo femenino con el 53.92% de los casos. La mayor parte
de los ETAV por vacuna DPT (54.90%) corresponden a eventos clasificados clinicamente como
moderados. Los ETAV causales representan el 67.65%. Al momento del reporte la mayoria de los
casos (80.39%) se encontraban asintomaticos. Los sintomas mas comunmente encontrados en los
pacientes fueron: fiebre (60.78%), reaccion local (41.18%), crisis convulsivas (34.31%), exantema
(12.75%), malestar general (11.76%), menos del 10% de los pacientes presentaron llanto, pardlisis
flacida aguda, encefalitis, urticaria y adenopatias. El grupo de edad mas afectado fue el de 2 afos
(60.78%), lo cual corresponde a la edad en la que se aplica la primera dosis de esta vacuna. Los
hospitales y centros de salud de la Secretaria de Salud aplicaron la mayor parte de las dosis de
vacuna Pentavalente causantes de ETAV (80.39%), seguidos del IMSS (15.69%), ISSSTE (2.94%)
el resto (0.98%) fueron aplicadas por las clinicas privadas (Gréfica 23).
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Grdficas 24: Frecuencia, tendencia y distribucion de ETAV por vacuna DPT ocurridos entre 2003 y 2007.
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8.21 INCIDENCIA, TENDENCIA'Y DISTRIBUCION DE ETAV POR VACUNA DE
TOXOIDE TETANICO DIFTERICO (Td)

De los 822 casos de ETAV presentados durante el periodo 2003-2007, 50 (6.08%) fueron
asociados a vacuna Td. El Estado mas afectado fue Tabasco, con 13 casos (26% del total de
ETAV por vacuna Td), esto representa una tasa de 6.41 ETAV por esta vacuna por 1°000,000 de
habitantes, a este Estado le siguen en tasa de incidencia: Hidalgo con 1.25, Oaxaca con 1.13 y
Nayarit con 1.04, otros Estados con tasas menores de 1 caso por 1°000,000 habitantes son: Baja
California, Distrito Federal, Durango, Guanajuato, Guerrero, Jalisco, México, Michoacan, Sonora,
Tamaulipas, Veracruz, Yucatan y Zacatecas. (Tabla 12).
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Tabla 12: Incidencia y distribucion de ETAV por vacuna Td ocurridos en México entre 2003 y 2007.

Desde el 2003 hasta 2007 se observa una tendencia hacia el incremento de casos al pasar de 4
casos en 2003 a 26 casos en 2007, esto representa un incremento de 650% en los casos
reportados en 2007 con respecto a 2003. En cuanto a la distribucion por género, ésta presenta un
marcado predominio de los pacientes del sexo femenino con el 70% de los casos. La mayor parte
de los ETAV por vacuna Td (58%) corresponden a eventos clasificados clinicamente como leves.
Los ETAV causales y coincidentes se encuentran distribuidos de forma homogénea con el 48% y
46% de los casos, reportando sélo 6% de los casos por errores técnicos. Al momento del reporte la
gran mayoria de los casos (80.39%) se encontraban asintomaticos. Los sintomas mas
comunmente encontrados en los pacientes fueron: reaccion local (36%), fiebre (20%), en menor
cantidad, los pacientes presentaron urticaria (14%), malestar general (14%), exantema (14%) y
cefalea (10%), menos del 10% de los pacientes presentaron otos sintomas como: vomito,
artralgias, crisis convulsivas, alteraciones del estado de conciencia, pardlisis flacida y encefalitis. El
grupo de edad mas afectado fue el de 5 a 14 afnos con 23 casos (46%), seguido de los pacientes
entre 15 y 44 afnos con 14 casos (28%), los 13 casos restantes (26%) se distribuyeron en otros
grupos de edad. Los hospitales y centros de salud de la Secretaria de Salud aplicaron la mayor
parte de las dosis de vacuna Td causantes de ETAV (82%), el resto (18%) fueron aplicadas por el

IMSS (Gréfica 24).
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Grdficas 25: Frecuencia, tendencia y distribucion de ETAV por vacuna Td ocurridos entre 2003 y 2007.
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8.22 INCIDENCIA, TENDENCIA Y DISTRIBUCION DE ETAV POR VACUNA DOBLE
VIRAL (SR).

De los 822 casos de ETAV presentados durante el periodo 2003-2007, 145 (17.64%) fueron
asociados a vacuna SR. El Estado mas afectado fue Hidalgo, con 42 casos (28.97% del total de
ETAV por vacuna Td), esto representa una tasa de 17.53 ETAV por esta vacuna por 1°000,000 de
habitantes, a este Estado le siguen en tasa de incidencia: Baja California Sur con 5.58, Zacatecas
con 4.34, Jalisco con 3.91 y Yucatan con 3.20, otros Estados con tasas menores de 3 casos por
1°000,000 habitantes son: Chihuahua, Distrito Federal, Durango, Guanajuato, Estado de México,
Michoacéan, Morelos, Nayarit, Querétaro, Quintana Roo, Sinaloa, Sonora, Tabasco, Tlaxcala y
Veracruz, el resto de los Estados no reportaron ETAV por esta vacuna. (Tabla 13).
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Tabla 13: Incidencia y distribucién de ETAV por vacuna SR ocurridos en México entre 2003 y 2007.

Desde el 2003 hasta 2007 se observa una tendencia hacia la disminucion de casos. En cuanto a la
distribucion por género, ésta presenta un marcado predominio de los pacientes del sexo femenino
con el 67.58% de los casos. La mayor parte de los ETAV por vacuna doble viral SR (78.62%)
corresponden a eventos clasificados clinicamente como leves. Los ETAV causados por errores
técnicos y los causales se encuentran distribuidos de forma homogénea con el 42.76% y 39.31%
de los casos. Al momento del reporte la gran mayoria de los casos (86.80%) se encontraban
asintomaticos. Los sintomas mas comunmente encontrados en los pacientes fueron: exantema
(31.03%), fiebre (28.28%), adenopatias (17.24%), reaccién local (12.41%), malestar general
(8.28%), en menor cantidad, los pacientes presentaron dificultad respiratoria, urticaria, crisis
convulsivas y vémito. El grupo de edad mas afectado fue el de 15 a 44 anos con 109 casos
(75.17%), seguido de los pacientes entre 5 y 14 afnos con 18 casos (12.41%), y el grupo de 1 a 4
anos de edad con 15 casos (10.34%). La Secretaria de Salud aplicé la mayor parte de las dosis de
vacuna SR causantes de ETAV (78.26%), el resto (21.74%) fueron aplicadas por el IMSS (Gréfica
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Graficas 26: Frecuencia, tendencia y distribucion de ETAV por vacuna SR ocurridos entre 2003 y 2007.
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DISCUSION

Este analisis proporciona una descripcién de los ETAV en México durante el periodo de 2003 a
2007, en el que se observé que la tendencia muestra un aumento de reportes, lo cual nos habla
del constante fortalecimiento de la vigilancia epidemiol6gica para estos eventos en todo el pais, sin
embargo como veremos mas adelante este fortalecimiento es aun insuficiente. La temporalidad del
reporte nos permite identificar el incremento en esta tendencia, pues de acuerdo al analisis que se
realiz6 se observa que en 2007, los ETAV aumentaron aproximadamente 300% respecto a los
reportes recibidos en el afno 2003, este aumento, aunque ha sido gradual no ha sido homogéneo
pues su comportamiento muestra grandes incrementos anuales en 2004 (285%) y 2006 (66.4%),
con pequenas disminuciones en 2005 (19.46%) y 2007 (22.5%), lo que nos produce un aumento
global de 300% en 2007 respecto a 2003, asi como los reportes varian de un afno a otro, la
variacion mensual representa una mayor variabilidad, la cual es constante para los cinco periodos
que se analizaron; encontramos que en cada uno de los cinco afos los meses con mayor numero
de reportes corresponden a Julio y Octubre, en el primer caso, la vacuna que contribuye en mayor
proporcién al incremento es SR, mientras que en el mes de Octubre el aumento es generalizado y
coincide con la tercera semana nacional de salud, lo cual nos confirma que el mayor niumero de
ETAV se presenta cuando se aplican la mayor cantidad de vacunas, pues los meses con menor
proporcién de reportes son diciembre, enero y febrero.

Llama la atencién que al analizar los resultados obtenidos este estudio, encontramos una baja tasa
de incidencia de ETAV en comparacién con sistemas muy fortalecidos en el mundo como es el
caso de Estados Unidos (VAERS), el cual reporta una media de 11.4 ETAV por 100,000 habitantes
para el periodo 1995-2005. Sin embargo en México dicha tasa calculada bajo los mismos criterios
nos arroja un resultado medio anual de 0.156 ETAV por 100,000 habitantes, razén por la cual en el
presente andlisis el calculo se realizé por millon de habitantes, esto representa aproximadamente
1% de lo reportado en Estados Unidos, es decir; suponiendo que la seguridad de los biolégicos
utilizados en México es la misma que en los Estados Unidos, las coberturas de vacunaciéon son
similares y esperando que los ETAV mostraran un comportamiento parecido observamos que en
México solo se reporta uno de cada 100 ETAV que ocurren, generalmente los mas graves, sin
embargo queda casi la totalidad de eventos sin estudiar, lo que nos indica la necesidad de
fortalecer el sistema de vigilancia en México, pues ello nos permitiria tener un panorama mas
amplio de la respuesta que nuestra poblacidén presenta después de la aplicacién de una vacuna.

Si comparamos la tasa de incidencia en México con paises que realizan busqueda activa como es
el caso de Canada, encontramos que la diferencia es aun mayor, pues la tasa de incidencia de
Canada se encuentra alrededor de 65 casos por 100,000 habitantes lo cual representa 6 veces la
tasa de incidencia de Estados Unidos y 600 veces la tasa de incidencia de México.

Nuestro sistema de vigilancia de ETAV muestra similitudes con el sistema de los CDC de Estados
Unidos, pues ambos recolectan la informacién a través de un método pasivo, en el caso de México
son los Servicios de Salud de los Estados quienes reportan a nivel federal, a diferencia de lo que
ocurre en paises como Canada, Cuba y algunos paises europeos donde son las brigadas del
Ministerio de Salud quienes realizan visitas domiciliarias para busqueda intencionada de casos con
el objetivo de disminuir el subregistro, ello permite proveer de informacion veraz a los tomadores
de decision encargados de establecer las politicas de vacunacion de estos paises.
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Si observamos la distribucién desde el punto de vista de grupos de edad, encontramos que en
México, los grupos de edad mas afectados son diferentes a lo reportado en Estados Unidos, donde
los mas afectados son los adultos, en comparacion de México donde los mas afectados son los
ninos, el grupo de edad més afectado en Estados Unidos corresponde a los adultos de 18 a 64
anos de edad, representando el 32% de los casos. En México el grupo de edad mas afectado son
los ninos menores de un ano con el 39.29% del total de ETAV, seguido de los nifios de 1 a 4 afos
con el 27.37% de los casos. Esta diferencia tan radical, se puede deber a la naturaleza del
universo estudiado, ya que como mencionamos anteriormente en México solo se reportan los
ETAV mas graves que generalmente ocurren en niflos, en comparacion con otros paises en donde
se reportan de forma sistematica y rutinaria.

La distribucién por entidad federativa es otra de las variables estudiadas que nos permite apreciar
de forma clara el origen de la baja tasa de incidencia reportada en México, ya que el reporte
estatal muestra diferencias importantes en cuanto a la tasa de incidencia que varia enormemente
entre la entidad que mas reporta: Chihuahua con 11.27 ETAV por millon de habitantes y la que
menos reporta: Nuevo Ledn con 0.05 casos por millbn de habitantes, en este caso observamos
que Nuevo Ledn reporta menos del 1% de lo que reporta Chihuahua, esta diferencia se acentlua
mas si tomamos en cuenta que la cobertura de vacunacion y la poblacién total de Nuevo Lebn es
mayor que la de Chihuahua, por lo tanto esperariamos encontrar mas casos de ETAV reportados
en Nuevo Lebn que en Chihuahua, de esta forma podemos observar claramente que el subregistro
en este pais es importante.

En este mismo sentido, observamos que a excepcidn del Distrito Federal, los Estados mas
poblados de nuestro pais tienen tasas de incidencia relativamente bajas: Jalisco (2.17),
Guanajuato (1.88) México (0.50), Veracruz (0.39), Puebla (0.07), en comparacién con los Estados
menos poblados que poseen tasas mas altas: Chihuahua (11.27), Querétaro (7.23), Hidalgo (6.76),
Durango (6.11), Baja California Sur (4.46), Zacatecas (4.34), Morelos (4.13), esto contribuye a
sustentar el argumento de que la debilidades de los sistemas de vigilancia estatal, particularmente
en los Estados méas poblados del pais impactan en la deficiencia de la vigilancia epidemioldgica de
los ETAV en México.

Como se mencion6 anteriormente en México, los principales ETAV son reportados en nifios, por lo
tanto, es de esperar que las vacunas con el mayor numero de reportes sean las que se aplican en
este grupo de edad, durante el periodo de estudio, se observé que la vacuna con el mayor nUmero
de reportes de ETAV fue la vacuna Pentavalente con 153 casos (18.61%), esto contrasta mucho
con lo encontrado en otros paises en donde las vacunas con mas reportes de ETAV son las
vacunas SR y Td, cabe mencionar que durante el periodo de estudio, la vacuna Pentavalente que
se utilizé fue la vacuna Pentavalente de células completas (Difteria, Pertussis celular, Tos ferina,
Haemophilus Influenza y Hepatitis B), distinta a la vacuna Pentavalente acelular que se aplica a
partir de 2008 (Difteria, Pertussis acelular, Tos ferina, Haemophilus Influenza y Antipoliomielitica
IPV). El elevado numero de reportes de ETAV en México y en el mundo fue uno de los motivos
para realizar el cambio del componente Pertussis de la vacuna Pentavalente. Esta vacuna fue
seguida en numero de reportes por la vacuna SR con 145 casos (17.63%), con respecto a esta
vacuna es importante hacer notar que es una de las vacunas que mas reportes de ETAV genera
en el mundo, en tercer lugar se encuentra la vacuna BCG con 141 casos (17.15%), esto constituye
una situacién muy peculiar en México pues es uno de los pocos paises del mundo donde los
reportes de ETAV por BCG ocupan los tres primeros lugares, sin embargo cabe mencionar que la
baja tasa de incidencia originado por la falta de reportes esperados en adultos, aumenta la
proporcién de los ETAV producidos en vacunas infantiles como BCG, originando un porcentaje
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elevado que como mencionamos obedece a que en México se reportan los ETAV en menores por
leve que sea la sintomatologia, no asi en adultos, en donde la mayor proporcién de ETAV
reportados se debe a eventos clasificados como moderados y graves. En cuarto lugar
encontramos la vacuna DPT con 102 casos (12.4%), cabe mencionar que estos cuatro biolégicos
representan el 65.79% de los casos de ETAV reportados en México, lo cual deja a otras vacunas
con porcentajes menores: SRP (10.46%), Antirotavirus (7.79%), Td (6.08%), Antinfluenza (3.89%),
Sabin (2.68%), Antineumocdccica (1.82%) y Antihepatitis B (0.97%). Es importante resaltar que
durante el periodo de estudio se presentaron 4 ETAV por vacunas que no se incluyen en el cuadro
basico de vacunacion: un caso se debid a un error técnico por el que se aplicd vacuna antirrdbica
canina a un paciente con mordedura de perro, un caso de ETAV leve por vacuna Antivaricela y 2
casos leves también por vacuna Antihepatitis A, estas tres ultimas aplicadas en consultorios
privados.

Como se ha mencionado, la vacuna Pentavalente es la que contribuye con el mayor porcentaje de
afectacién por ETAV en México con el 18.61%. El Estado mas afectado fue Querétaro, con una
tasa de 8.44. Se observa una tendencia hacia el incremento de casos al pasar de 10 casos en
2003 a 51 casos en 2006, esto representa un incremento de 410% en los casos reportados. En
cuanto a la distribucién por género, ésta presenta un ligero predominio de los pacientes del sexo
masculino con el 53.59% de los casos. El 51.63% corresponde a eventos clasificados clinicamente
como moderados. Los ETAV causales representan el 55.56%. Los sintomas mas comunmente
encontrados en los pacientes fueron: fiebre (67.97%), crisis convulsivas (39.87%) y reaccién local
(33.33%), llanto inconsolable (16.40%), menos del 10% de los pacientes presentaron otros
sintomas como: malestar general, dificultad respiratoria, exantema, vémito, encefalitis y cianosis.
El grupo de edad mas afectado fue el de 2 meses (23.53%), lo cual corresponde a la edad en la
que se aplica la primera dosis de esta vacuna. El comportamiento general de esta vacuna es muy
similar a lo reportado en la literatura, ya que la mayor cantidad de ETAV se producen con la
primera dosis, sin embargo el porcentaje de la fiebre y las reacciones locales son menores a lo
reportado en otros paises, no obstante las crisis convulsivas representan un mayor porcentaje de
afectacién en México que lo reportado en la literatura.

La segunda vacuna con la mayor tasa de incidencia de ETAV en México es la vacuna doble viral
contra sarampion y rubéola (SR), ya que contribuyd con el 17.64% de los ETAV ocurridos en
México. El Estado mas afectado fue Hidalgo, con 42 casos, esto representa una tasa de 17.53
ETAV por esta vacuna por 1'000,000 de habitantes, esta vacuna presenta una tendencia hacia la
disminucién de casos. En cuanto a la distribucién por género, ésta presenta un marcado
predominio de los pacientes del sexo femenino con el 67.58% de los casos. El 78.62% de los
eventos corresponden a eventos clasificados clinicamente como leves. Los ETAV causados por
errores técnicos y los causales se encuentran distribuidos de forma homogénea con el 42.76% y
39.31% de los casos. Los sintomas mas comuUnmente encontrados en los pacientes fueron:
exantema (31.03%), fiebre (28.28%), adenopatias (17.24%), reaccion local (12.41%), malestar
general (8.28%), en menor cantidad, los pacientes presentaron dificultad respiratoria, urticaria,
crisis convulsivas y vémito.

La vacuna BCG contribuyé con el 17.15% de los ETAV, el estado mas afectado fue Durango, con
una tasa de 20.15 ETAV 1°000,000 de habitantes, la tendencia de los ETAV fue hacia el
incremento de casos al pasar de 5 casos en 2003 a 59 casos en 2006, con una ligera disminucion
entre 2006 y 2007 ya que se reportaron 40 casos en el Ultimo afno, mostré una distribucién por
género homogénea. El 74.47% fueron eventos leves, 55.32% correspondié a eventos causales,
mientras 39.72% correspondié a eventos causados por errores técnicos. Los sintomas mas
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comunmente encontrados en los pacientes fueron: reaccién local 47.97%, adenopatias 43.26%,
fiebre 14.84%, menos del 5% de los pacientes presentaron otos sintomas como: dificultad
respiratoria, malestar general, urticaria, sepsis, exantema y crisis convulsivas. Este andlisis nos
indica que los ETAV producidos por la vacuna BCG obedecen a reacciones secundarias a la
misma vacuna, ya que los sintomas mas comunes se encuentran dentro de la respuesta esperada
a la vacuna, sin embargo llama la atencién el elevado porcentaje de errores técnicos debidos en
gran parte a la via de aplicacion de la vacuna, que al ser intradérmica representa dificultades y
ocasiona errores en el personal que no se encuentra capacitado.

La cuarta vacuna con una carga importante en cuanto a la tasa de incidencia de ETAV en México,
es la vacuna DPT pues contribuye con el 12.41% de los ETAV en México. El Estado mas afectado
fue Baja California Sur una tasa de 3.72 por 1°000,000 de habitantes, Desde el 2003 hasta 2006 se
observa una tendencia hacia el incremento de casos, al pasar de 6 casos en el 2003 a 26 casos en
el 2007. En cuanto a la distribucion por género, ésta presenta un ligero predominio de los
pacientes del sexo femenino con el 53.92% de los casos. El 54.90% de eventos corresponde a
eventos clasificados clinicamente como moderados. Los ETAV causales representan el 67.65%.
Los sintomas mas comunmente encontrados en los pacientes fueron: fiebre (60.78%), reaccién
local (41.18%), crisis convulsivas (34.31%), exantema (12.75%), malestar general (11.76%),
menos del 10% de los pacientes presentaron llanto, pardlisis flacida aguda, encefalitis, urticaria y
adenopatias. El grupo de edad mas afectado fue el de 2 afos (60.78%), lo cual corresponde a la
edad en la que se aplica la primera dosis de esta vacuna. Todos los datos encontrados en el
analisis corresponden a lo reportado por la literatura por lo que no encontramos situaciones
especiales con esta vacuna en México.

El resto de las vacunas se consideran relativamente seguras pues su tasa de incidencia contribuye
con menos de 10% del total de eventos ocurridos en el pais. Tal es el caso de la vacuna
Antihepatitis B es una de las vacunas de mas seguras y de mas reciente introduccién en nuestro
pais, razon por la cual sélo contribuye con el 0.97% de los ETAV ocurridos en México, los Estados
mas afectados Chihuahua y Querétaro, cuentan con una tasa menor a 1 caso por cada 1’000,000
habitantes. Desde su introduccion, esta tasa vacuna se ha caracterizado por presentar una
tendencia estable en el reporte de casos de ETAV. La distribucion por género, ésta presenta una
mayor proporcion de casos en pacientes femeninos (62.50%) con respecto a los pacientes
masculinos (37.50%). De acuerdo a la clasificacién clinica los agrupa en proporciones
homogéneas en las categorias leve, moderado y grave. El 75% de los casos corresponde a
eventos coincidentes, mientras 25% restante correspondié a eventos causales. Los sintomas mas
comunmente encontrados en los pacientes fueron: fiebre (50%) y reaccion local (37.50%), otros
sintomas encontrados sélo en una ocasion (12.5%) fueron: llanto inconsolable, cianosis,
hepatomegalia, choque anafilactico, sepsis, exantema y crisis convulsivas. Por lo que una vez
concluido el analisis encontramos que la vacuna Antihepatitis B es una de las mas seguras del
cuadro bésico de vacunacion.

Al igual que la vacuna Antihepatitis B, otras vacunas se han caracterizado por ser las mas seguras
del cuadro bésico de vacunacion en México tal es el caso de las vacunas Antinfluenza,
Antineumococcica en sus dos presentaciones: conjugada heptavalente y polisacarida 23-valente,
Antipoliomielitica Sabin (OPV), Toxoide tetanico diftérico (Td) y triple viral (SRP).

Una vacuna que requiere una mencion especial es una de las vacunas de mas reciente
introduccion: la vacuna Antirotavirus. Ya que aunque en la revisién de la bibliografia es poco
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frecuente encontrar datos correspondientes a invaginacion intestinal, en este analisis realizado en
México encontramos que se observa una tendencia hacia el incremento de casos al pasar de 6
casos en 2005 a 31 casos en 2007, esto representa un incremento de 417%, lo cual puede ser
atribuido a que se incié la aplicacién en el sector privado, luego en 16 entidades federativas en el
2006 en el sector publico y en el 2007 se universalizd en todo el pais. En cuanto a la distribucion
por género, ésta presenta un ligero predominio de los pacientes del sexo femenino con el 53.13%
de los casos. La mayor parte de los ETAV por esta vacuna (53.12%) corresponden a eventos
clasificados clinicamente como graves. Los sintomas mas comunmente encontrados en los
pacientes fueron: vomito (48.44%), fiebre (42.19%), invaginacion intestinal (42.19%) y diarrea,
malestar general, evacuaciones sanguinolentas (39.06%), otros sintomas menos comunes fueron:
malestar general, llanto inconsolable, exantema, crisis convulsivas, dificultad respiratoria. Sin
embargo los casos de invaginacion intestinal reportados no han superado a las tasas basales
previas a la aplicacién de la vacuna en los menores de un afno de edad.

La distribucién por género muestra una diferencia de 10.22% entre los pacientes del género
femenino (453 casos) con respecto al género masculino (369 casos), este incremento obedece la
situacion que nos indica que en México las mujeres sobre todo adultas se vacunan mas que los
hombres, por lo tanto es de esperar una mayor proporcidon de ETAV en este segmento de la
poblacién.

Otra de las variables estudiadas es la clasificacion clinica de los ETAV, en esta se observa que
53.16% presentaron manifestaciones clinicas leves, es decir: pacientes vacunados con sintomas
locales o sistémicos que requirieron tratamiento ambulatorio y que no dejaron secuelas. Con
respecto a los ETAV moderados, estos se presentaron en el 29.81% de los casos, en este grupo
de pacientes, sOlo se presentaron manifestaciones clinicas locales que aun cuando requirieron
hospitalizacién, no pusieron en riesgo la vida del paciente, ademas en el caso de haber presentado
secuelas, estas no afectaron la capacidad funcional del individuo, en menor proporcién con un
17.03% se presentaron los ETAV graves; situaciones en las que el paciente presenté
manifestaciones clinicas que pusieron en riesgo su vida 6 cuyas secuelas afectaron su capacidad
funcional, en un menor porcentaje se presenté la defuncién de estos pacientes.

La clasificacion epidemioldgica, nos permite observar la naturaleza y origen de los mismos, lo cual
es importante pues nos permite medir de forma cualitativa las fortalezas o areas de oportunidad
que existe en el personal de vacunacion al evaluar el apartado referente a los errores técnicos, una
vez realizado el analisis encontramos que 48.54% de los eventos presentaron asociacion causal
entre los sintomas y la vacuna, los eventos coincidentes correspondieron al 27.62% del total de
reportes, fueron eventos médicos confirmados que habrian ocurrido de igual manera en el
individuo con o sin la aplicacién de la vacuna, finalmente los ETAV por errores técnicos
correspondieron al 23.84% de los casos, dentro de ellos se agrupan todos los incidentes médicos
que fueron causados por errores en el transporte, almacenamiento, manejo o administracién de la
vacuna, estos errores fueron generalmente causados por el, lo cual es elevado, pues a nivel
internacional se recomienda que en un sistema de salud bien regulado, la proporcién de errores
técnicos debe ser menor del 5%, en México esta proporcion es mas de 4 veces mas alta que lo
recomendado lo cual nos habla de la debilidad de nuestro sistema de salud en la capacitacion a
las vacunadoras en algunas regiones del pais.

Para determinar la asociacién causa-efecto entre la aplicacién de una vacuna y la presencia de un

evento clinico, esta se debe demostrar mediante estudios de laboratorio como el aislamiento de la
cepa del virus vacunal, el sindrome clinico unico (anafilaxia), estudios epidemioldgicos que revelan
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una mayor incidencia en grupos vacunados en comparacion con los grupos no vacunados, asi
como el hecho de que el evento se repite al aplicarse de nuevo la vacuna, el resultado de
laboratorio algunas veces aclara la etiologia, pero no necesariamente la causa. La asociacion
causal es un estudio epidemiolégico, muy dificil de evaluar, que depende en gran medida de la
fuerza de asociacion.

Los ETAV reportados son significativamente mayores en la poblacién atendida por la Secretaria de
Salud, ya que del total de casos reportados entre 2003 y 2007, un 70.44% fueron vacunados en
centros de salud y hospitales de la Secretaria de Salud, seguidos de 18.25% vacunados en el
IMSS, los hospitales y clinicas particulares que aplican biol6gicos en sus consultorios reportaron
8.88% de los casos, el ISSSTE el 2.19%, finalmente otras instituciones como DIF y PEMEX con un
solo caso reportado durante el periodo de estudio, lo que representa el 0.12% de los ETAV
ocurridos en México. Cabe sefalar que esta distribucion muestra una desproporcién pues la
Secretaria de Salud tiene un menor porcentaje de responsabilidad poblacional de acuerdo a la
regionalizacién operativa en salud, sin embargo notifica siete de cada diez eventos que ocurren en
nuestro pais, lo cual nos indica la falta de notificacién por el resto de las instituciones que brindan
servicios de vacunacién en México.

La tasa de letalidad de los ETAV en México, se calcula al calcular la proporcion de defunciones
ocurridas, para este periodo de estudio esta tasa fue de 4.5%, lo cual es muy alta comparada con
Estados Unidos y Canad4 donde la tasa de letalidad es menor de 1%. La importancia de conocer
el diagnéstico al momento del reporte es muy grande, ya que nos permiten tener un panorama
mas amplio de la gravedad de estos efectos indeseables, y una vez realizado este analisis
encontramos que del total de ETAV reportados: el 72.87% se encontraban asintomaticos, 1.96%
se encontraban en recuperacion, 3.53% estables, 17.15% mostraban sintomatologia activa con,
finalmente 4.50% fallecieron.

La mayoria de las reacciones catalogadas como leves, moderadas o graves son dificiles de
prevenir por el vacunador, sin embargo algunas reacciones son susceptibles de ser prevenibles,
generalmente son los llamados errores técnicos, el aspecto mas grave de los ETAV son
precisamente estos llamados errores técnicos, ya que pueden traer una serie de eventos en
cascada, especialmente si el vacunador falla, pues si la técnica de vacunacion falla puede
provocar severos y en ocasiones irreversibles eventos como abscesos, bacteremias u
osteomielitis, producto de esta preocupacidon debemos tener en cuenta los aspectos a ser
revisados periédicamente para evitar fallas en el sistema de vigilancia de ETAV.

La operacionalizacion del sistema es un punto muy importante a tener bajo vigilancia, pues debe
ser lo suficientemente sensible para detectar cambios bruscos la frecuencia de los reportes y
saber identificar si es que se trata de un fenémeno esperado o de un problema, este es uno de los
sistemas que falta fortalecer en nuestro pais ya que como hemos visto en la distribucién de los
casos en México, esta es demasiado heterogénea, es decir, existen entidades federativas que de
forma rutinaria envian a nivel central los reportes de toda clase de eventos, sin embargo hay
entidades federativas con menor cantidad de reportes, pero con mayor proporcién de reportes con
situaciones clinicas graves, en contraste hay entidades que no reportan eventos en varios periodos
anuales consecutivos, razén por la cual sus tasas de incidencia son bastante bajas y contribuyen a
tener una muestra poco significativa de los ETAV en México.

El rubro de la informacién es trascendental, ya que de él depende la calidad de la informacién que
se obtenga, pues tiene que ver con la recoleccién de los datos, con el tipo de informaciéon que se
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recaba, tiempo y forma de la recoleccion, si se estd analizando adecuadamente, con que
periodicidad y si se difunde al publico por lo tanto es un aspecto importante para la obtencién de
resultados veraces por parte de nuestro sistema.

La importancia del ETAV de acuerdo con el calculo de la incidencia, prevalencia, mortalidad y
letalidad se podra establecer el panorama de los ETAV en el pais y se podra evaluar su impacto a
través del tiempo. Los objetivos del sistema deben evaluarse con cierta frecuencia para conocer si
se estan cumpliendo y si son congruentes con las necesidades de la poblacién y las limitantes del
sector salud, finalmente debe evaluarse si en base al funcionamiento e informacién obtenida a
través del sistema se han tomado decisiones si se han llevado acciones a partir de la informacién
generada y si los usuarios estan satisfechos.

Durante las Semanas Nacionales de Salud se ha encontrado un incremento real o evidente en los
ETAV, debido a un mayor nimero de dosis aplicadas. Es una oportunidad para fortalecer la
infraestructura, aumentar el conocimiento de la comunidad y acrecentar la vigilancia ya existente
para los ETAV; o bien, establecer el sistema de vigilancia. Ademas, hay que considerar que
durante todo el afo se administran vacunas mediante el programa permanente y ante la deteccién
de un caso de algunas enfermedades prevenibles por vacunas se hacen barridos vacunales. En
estas circunstancias es de gran importancia la vigilancia estricta de estos casos, por lo que deben
controlarse mediante un monitoreo permanente de los ETAV.

Considero que hay que tomar en cuenta la presencia de ETAV en las Semanas Nacionales de
Salud, los cuales pueden disminuirse si se efectian la planificacién y la capacitacidon adecuadas,
debido a que la mayoria de los eventos que puedan presentarse son ocasionados por errores
técnicos, es importante hacer notar que los ETAV se hacen mas evidentes, tanto para el personal
de salud como para la comunidad durante las Semanas Nacionales de Salud ya que se les da una
mayor publicidad por los medios de comunicacion, en particular cuando las vacunas son
inyectables.

Es probable que no en todas las Entidades Federativas se cumpla con las medidas de seguridad
de las vacunas, ni con los requisitos de la cadena de frio, por lo que hay que intensificar las
acciones para prevenir ETAV durante estas campanas, asi como planificar las actividades para
reducir los errores del programa. Se debe supervisar que el personal siga el plan adecuado para la
aplicacion y disposicién final de los desechos, segun lo normado por el Programa. El personal que
administra el biol6gico debe conocer las contraindicaciones, asi como las precauciones que deben
tomarse para la aplicacion de las vacunas.

Es necesario implantar un sistema de vigilancia rapido y flexible para los ETAV, a la fecha el
sistema de vigilancia de los ETAV ha operado en forma pasiva; por ello, es necesario impulsar su
funcionamiento hacia un sistema de vigilancia activo, que permita mejorar el seguimiento de los
eventos. El monitoreo de ETAV sirve adicionalmente para evaluar los programas de vacunacion, lo
cual permite una eventual disminucién de ETAV.

Para lograr resultados mas adecuados y tener un panorama general mas aproximado a lo que en
realidad sucede con la vacunacion en nuestro pais se requiere capacitar e insistir con los
responsables Estatales y Jurisdiccionales en que la vigilancia epidemioldgica de los ETAV debe
ser sencilla, flexible y rapida, la planificacién debe incluir acciones que permitan unificar los
criterios de que reportar, cdmo y a quién investigar, y quién participara en una investigacion si
fuera necesario, investigando todas las defunciones y los ingresos hospitalarios debidos a la
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vacunacion o relacionados con ella, cualquier evento moderado o grave asociado a la vacunacién
o relacionado con ella debera reportarse e investigarse. De esta forma fortaleceriamos un sistema

activo de vigilancia epidemiolégica que nos permitird contar con informacion real y Util para la toma
de decisiones.
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CONCLUSIONES

Nuestro sistema de vigilancia de ETAV requiere ser fortalecido de forma importante
mediante la operacionalizacion del sistema de salud que nos permita tener en control a la
poblacién vacunada, detectar oportunamente la presencia de ETAV, contar con informacién
completa de los casos, realizar un control epidemiol6gico estricto de las tasas de incidencia
por estado y jurisdiccion, evaluacién del cumplimiento y congruencia de los objetivos a nivel
local.

Para el mejoramiento del sistema de vigilancia es necesario modificar a nivel local el
mecanismo mediante el cual se identifican los casos de ETAV, pasando de una notificacion
totalmente pasiva, a un sistema activo en el que se realice un control de los pacientes
vacunados en busca de ETAV reportando esta informacién de acuerdo a lo establecido en
la NOM 017. Con esta accién se mejoraria la informacién de los ETAV en nuestro pais
facilitando tener un perfil mas completo para los tomadores de decisién en México.

La presencia de ETAV en las Semanas Nacionales de Salud, los cuales pueden
disminuirse si se efectdan la planificacién y la capacitacion adecuadas, debido a que la
mayoria de los eventos que puedan presentarse son ocasionados por errores técnicos, es
importante hacer notar que los ETAV se hacen més evidentes, tanto para el personal de
salud como para la comunidad durante las Semanas Nacionales de Salud ya que se les da
una mayor publicidad por los medios de comunicacion, en particular cuando las vacunas
son inyectables.

No en todas las Entidades Federativas se cumple con las medidas de seguridad de las
vacunas, ni con los requisitos de la cadena de frio, por lo que hay que intensificar las
acciones para prevenir ETAV durante las Semanas Nacionales de Salud.

Se requiere planificar las actividades para reducir los errores del programa. Se debe
supervisar que el personal siga el plan adecuado para la aplicacién y disposicién final de
los desechos, segun lo normado por el Programa.

El personal que administra el biolégico debe conocer las contraindicaciones para la
aplicacién de vacunas, asi como las precauciones que deben tomarse para la aplicacion de
las vacunas.

Se requiere capacitar e insistir con los responsables Estatales y Jurisdiccionales en que la
vigilancia epidemiolégica de los ETAV debe ser sencilla, flexible y rdpida, la planificacién
debe incluir acciones que permitan unificar los criterios de que reportar, cémo y a quién
investigar, y quién participard en una investigacion si fuera necesario, investigando todas
las defunciones y los ingresos hospitalarios debidos a la vacunacién o relacionados con
ella, cualquier evento moderado o grave asociado a la vacunacion o relacionado con ella
debera reportarse e investigarse. De esta forma fortaleceriamos un sistema activo de
vigilancia epidemioldgica que nos permitira contar con informacion real y atil para la toma
de decisiones.

Hay que intensificar la educacion y concientizar a los padres o tutores del nifio acerca de la
vacuna que se le va a aplicar y sobre los eventos esperados, asi como respecto a la
proteccion que se le puede brindar. Proveer de informacién sobre cada una de las vacunas
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y los correspondientes ETAV.

Se requiere asegurar la coordinacién interinstitucional para el manejo de la situacién,
involucrando a todas las instituciones responsables.

La desigualdad en la frecuencia de los reportes de ETAV en México produce tasas de
incidencia demasiado heterogéneas entre las diferentes entidades federativas de nuestro
pais, lo cual diluye el impacto de la informacién al realizar un analisis global de cada una de
las vacunas incluidas en el cuadro bésico.

Los Estados menos poblados son los que mas reportan, mientras que los Estados con
mayor actividad de los programas de vacunacién no envian de forma sistematizada sus
informes de ETAV lo que polariza la informacion dejando al sistema sin la posibilidad de
contemplar lo que ocurre con los pacientes vacunados en los grandes centros de
poblacién.

La tendencia indica un importante incremento en la notificacién en 2007 respecto al 2003,
cercano al 300%, sin embargo nuestras tasas de incidencia son menores al 1% de lo
reportado en paises como Estados Unidos, Canadéa y Europa.

Los meses del afo en los que se reporta casi el 50% de los ETAV, son los meses en los
que se realizan las Semanas Nacionales de Salud, lo cual nos habla de la enorme area de
oportunidad para trabajar los otros 9 meses del afno.

La distribucion por genero de los ETAV es consistente con la proporcién de la poblacion
vacunada pues las mujeres representan un 10% mas de casos de ETAV que los hombres,
sin embargo se vacunan 15% mas que los hombres. Esto nos permite confirmar que los
grupos poblacionales que mas se vacunan son los mas expuestos a presentar algun ETAV.

En México existe la tendencia a no reportar los ETAV leves ocurridos en los pacientes
adultos, pues la mayor proporciéon de los ETAV en adultos son moderados o graves, lo cual
interfiere al momento de requerir un analisis estadisticamente significativo.

Al ser los ETAV en menores de edad los que mas se reportan, encontramos que la vacuna
que mas ETAV ocasioné en México entre 2003 y 2007 fue la vacuna Pentavalente, el
comportamiento de la sintomatologia presenta una elevada proporcién de pacientes con
crisis convulsivas en comparacion a lo reportado en la literatura.

Una de las vacunas que mas ETAV produce en México es la vacuna BCG, situacién que no
se reporta de forma ordinaria por otros sistemas de vacunacion en el mundo, llama la
atencién en esta vacuna en particular que la proporcién de errores técnicos es muy alta
(cercana al 50% del total de los casos) lo que nos habla de la falta de capacitacion en el
personal vacunador para aplicar vacunas por vias no tan comunes como es el caso de la
aplicacion intradérmica.

Los signos mas frecuentes en Meéxico fueron la fiebre, las reacciones locales, las
adenopatias, el exantema y las crisis convulsivas, situacion que contrasta con otros
sistemas de vigilancia en el extranjero donde las adenopatias y las crisis convulsivas no
aparecen el dentro de las cinco primeras causas.
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En México se reportan mas ETAV en los grupos de edad de aplicacion de la primera dosis
en vacunas como la DPT vy triple viral (SRP), cundo la literatura menciona que la dosis que
mas ETAV genera son las dosis de refuerzo.

Los pacientes vacunados con vacuna Antirotavirus presentaron con una de las tres
manifestaciones clinicas mas frecuentes la invaginaciéon intestinal, sobre todo a los 4
meses que es la edad en la que se aplica la segunda dosis de la vacuna.

La tasa de letalidad de los ETAV en México es de 4.5%, lo cual es muy superior a lo
reportado en paises como Estados Unidos y Canada, donde dicha tasa en menor al 1%.
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LIMITANTES

El personal de salud a nivel operativo no realiza vigilancia epidemiologica activa de los
casos de ETAV, esto nos deja con la informacién de los pacientes que acuden a su centro
de salud a solicitar atencion médica y nos deja sin la informacién de los pacientes que no
acuden, se automedican o acuden a instituciones particulares que no reportan de forma
rutinaria al sistema especial.

Gran parte de las Entidades Federativas no reportan por periodos de tiempo de hasta tres
anos, esta situacién diluye el impacto de los resultados de cualquier andlisis hecho desde
el punto de vista nacional a la base de datos del sistema.

Muchos estudios de caso no cuentan con sintomatologia, lo cual nos impidié considerarlos
en el estudio.
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RECOMENDACIONES

Modificar a nivel local el mecanismo mediante el cual se identifican los casos de ETAV,
pasando de una notificacién totalmente pasiva, a un sistema activo en el que se realice un
control de los pacientes vacunados en busca de ETAV reportando esta informacién de
acuerdo a lo establecido en la NOM 017. Con esta accion se mejoraria la informacion de
los ETAV en nuestro pais facilitando tener un perfil mas completo para los tomadores de
decisién en México.

Realizar una capacitacion y supervisién constantes con la finalidad de que el personal de
salud de primer nivel conozca el manual de ETAV, asi como los formatos de reporte
vigentes, asimismo difundir informacién sobre ETAV y hacerla accesible a los trabajadores
de la salud, para que ellos lo hagan con la poblacién general.

Llevar a cabo evaluaciones programadas al Sistema de Vigilancia de ETAV con la finalidad
de detectar situaciones que pongan en riesgo el flujo de informacién y la recepcion de
reportes completos de forma sistematica de esos eventos a nivel central.

Capacitar a nivel local a los vacunadores sobre todo en la aplicacion intradérmica de BCG,
para evitar al maximo los reportes de ETAV por errores técnicos y en el llenado de
formados.

Realizar una vigilancia epidemioldgica activa, sobre todo tras la aplicacion de las vacunas
de reciente introduccion mediante una cita de control a consulta externa en unidades
rurales o al servicio de medicina preventiva en hospitales de primero y segundo nivel, para
llevar un control mas estricto de estos pacientes. Posteriormente extender esta modalidad
de control a otras vacunas.

Establecer supervisiones programadas a los Estados para fortalecer las debilidades de
cada los servicios de salud de cada entidad Federativa en cuanto al envio de reportes.

El analisis aqui presentado se realiz6 hasta el nivel estatal, por lo que un andlisis mas
detallado que explore el comportamiento de los ETAV a nivel jurisdiccional y municipal nos
permitiria identificar con mayor certeza los municipios en los que hay mayor area de
oportunidad para la capacitacién sobre todo si se tratara de municipios repetidores, esto
disminuiria los errores técnicos.

Teniendo un sistema mas fortalecido con mayor participaciéon estatal, se podria realizar un
analisis municipal significativo de la realidad de lo que ocurre con los programas de

vacunacion a nivel local.
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13.2 Formato de notificacion de ETAV.

R
LHTUD DL LVEMTON TEMPORALMENTE ABSCIADGS A VACUNACHY (FTav)
P s AT T T o W e PP O O T,
P ETa
MNW
ki iy il i ¢ F o S ] T
B ok —
e b, rer : [
-rrn Fom o o e I'I S — E'-_""-
Caw W aw Tt b s

ene . oot — e © e =

- L e —
AT
=t b nl | B T R T Y R AN TR e IR T o
[r—___ T e
Pa i [P “ i

sl el IEEF E

[ PRI R - o et md L L R T L T — T VR
i .0 e e s e, Ml s Wb i o agindis T e B2 (W Bbaniionns, & blbaiioaiie, B Bomt

ﬁ?ﬁr_hh"’“! e |h..|. ;.._..]___ Pubasm |  vue
| i
-—T-.-. . |
! —

P | |

|
f

Fasabd 085

13.3 Formato de seguimiento de
LE— « ETAV.
e



il T FrrspabalaL HF rLaPa e W Bl R R

= sy . o BT T
e I I FLid o das | | P ERERkaEh - TEREATL PEESEE O PR AR Rl L
i B g @ v s F G
Lo L E BTN L]
P LT T
T — T e — g v
EEE R I I Lo SR W TR TR 0 REE L PEEE R R PP
RSN AN R ok M
e = e e g m——  — T TEEL =gy s
S —— L j ] T g pre—)
SLSEENYT oy : ] Lawy 1 SHppwis 1 ey FF. Ivaore
A R P
LA RN e L R ] i
Uik Klin & LR E L)
[ S TN o s T
ol . ] [ FY
[ edd B [T T
:—h [ L. CREFSTRIVE ]
T Pyl gy
Foraa Frwm mre s, ark
[ e ]
P BTN 3 SR R NS T L
- [ L L] [ T i B e e e s g ek 2 TR
I ".l.l_l_ i e i B T e
Boppfg iy e L b L P T
[N N LU 1] risimm [T TS o Ew E fE
:-_u-n-.-.-l [ S
Foawna me oo s RITIES B R ey
- e s L B e
[ F N kT ] o Banoha sl
Ll Thm
b mea
B il T e e prew
e T W T e i T o e S
" e Harmle - Tufaiesmi
Lo 0 B AT N
| B L L] g aw Bilan =
| — LS. = E [ 5
g [ =g _ 1] (Lo 2 B L T
mamin wbr rgeaw (R _ L WL L ]
P . i i [
b L L fiurms Bilme By
= —
y . [E— T——
Filma == f Sl VY
1 ol o i R
-
T ma: n
I Y TN AL
| s o
[ES T R s TmEn ivimw —
| I— A
Frre e orenw
[~ F =t ] e A - Tiowrs —
e an
Pl iy il |
R e e [T




IR e T T T T I R R N

ie e __pemm _j

ANTECEDENTES
e S5 “.-l‘l

ANTESERTENDE AOATAWALEE PARGL SR OF

| I-:u-h'.:u.n. TR [ 1

ANPEEESLNTEE Wl RS0 FARG LR F

B W aadFa bl @JiThlE 4 WHEF Fo
RS R TR R | ]

AR 5§ (R ARFAR

Lgrnpeee  Cipeplipe Alargang
U LT EIEETC PR P TFI S DA PR [E1IEE BN
IEI—IIl
I." SR L T ERE R S L R R T e e R T S ST Pl T TR o B

bl Ll | FIRRR TN LSl RS

=l
e

Feagedabsn 4@ Fraain

L U LR ] R b ]

L oapdd &t Lyiad Bawr
T L e il ke Bk R TR T
r arr o
1 o=y i #
AN

bk P bR
K~ Ear=di 3§

w4 =T B Oweew

Taa*a #s =§ ¥hi

AL

I i il

Pimorg da Bqg A
¥ darieeis grE-era

CATUGMS CEPCSIALES EM CL PAGICHTE

I_!.,'. § 2pgl arbon e T

| g

f_ll_h- war

Pl LS | FR1E g Pl [ akF
i '|Ir'plll':lll'l # g R T e
i L s Tl Pl ol W N o T Y
wilm
Ll B
Jad [ R L EadE 8 Diaa
f EENEE fERDENLF RRCWIE W e
ey T

i JL T EERTS PSP R g
ET R B ST

a3 i 2

Fepmard i p=dol i Ben
P Pkl el w e L

Frar=n w i rovE wdwa
PoaFein B LCEISIE TR

i o L Ll L) e L]

L B b walmiba oy M i Fom®
L T TR U TR TR T

Lot wdey e e 0 iyt mUEL

Tl iy

o Fatta Hanstddaan din mpeletra
R '
—————————
LT
R ____________________J}
- - | m—— - ——— —
LRAE] RRRTTET ]
. = —
@}
WiIGRAHGLA
Fepirwiiiendas Pedific dp ipwnrds @ Bondpadidiaen -0 3 B 5 W Polges

] L

TR
T el
o T
EEr

LT T ]

D_u oy ek gabadh de o om g WA

il Pt

il BEW

X84




mbria v Sersals vl o serehe o b reiaorela Lun

L]
fmd I=fha ¥

¥i= S apmra

ol B L

N R [ [ h[

L e

M K T

L A

[
L R DU DN
L= LEE il
RIS LT
'L I
1 mmen i v
Oha b Ao
& e
Cida [N ol W
TR ¢ F
(TR T R F
P

—1
1
—
—
— 1

—
| —
—
—]
—

—
—1
—1
—
—

—
L1

N I_

CLANPEASSH FAL DFL FTAY

¥ D ems

I e

o Phakas pis

1 ds p;

1 ST

e

CLT R ET I | I e | Ponssasns 4 UAE & T A 4R T =8 & =i
A a WL P RIS
I.‘.-'r FEEr e
L (L] TTHERNE |b|.|||.||
Bha Ak M
U g el sl T
Paiers it ity Faamter 10
= ] Feea
KNG | B2l
[y Sl & Y] O T e
| SRR TR R g
el PN T L dm® i B P e
"~ EHE e
n Tedsiram Fds
s T ey
Fl (N I'-I'|I
i rrL

iy




13.3 Formato de envio de muestras al InDRE / LESP.
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