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I - INTRODUCCION

El Programa Nacional de Control de la Rabia de Ecuador registra, a partir
de 1997, una importante y sostenida reduccion de la incidencia de la enfermedad
en humanos y caninos, a niveles que demandan estrategias para eliminar la
enfermedad en esas especies.

Datos oficiales sefialan que, de 65 fallecimientos humanos ocurridos en
1996, se reducen a 2 en 2001. Durante 2002 y en lo que va del presente afio no
se han presentado casos. En cuanto a rabia canina, las mismas fuentes sefialan,
para dicho periodo, una tendencia decreciente similar: de 1175 casos registrados
en 1996 se reducen a 175 en 2001, a 26 en 2002 y a 12 casos para Diciembre/03.

Por consiguiente, para ampliar y consolidar los logros alcanzados, resulta
imperativo para el Programa, revisar y fortalecer las estrategias de accion, en el
marco del nuevo panorama epidemioldgico, para interrumpir la circulacion viral en
la poblacién canina de algunas Areas de Salud (micro regiones). De esa forma se
interrumpira la cadena de transmisién perro-hombre, prevendra la transmision de
la fauna silvestre a animales de estimacién y de aquella fauna al hombre.

En atencion a este desafio y a esta responsabilidad, la Sra. Directora de la
Organizacion Panamericana de la Salud, Oficina Regional de la Organizacién
Mundial de la Salud (OPS/OMS) vy el Sr. Ministro de Salud Publica de Ecuador
acordaron coordinar una evaluacién conjunta del Programa Nacional de Control
de la Rabia, a fin de sustentar técnicamente el compromiso de la eliminacion de la
rabia transmitida por el perro en el pais, como fuera acordado durante las
Reuniones de Directores de los Programas de Rabia de las Américas (REDIPRA)
y las Reuniones Interamericanas a nivel Ministerial de Salud y Agricultura (RIMSA)

Evaluaciones de esta naturaleza se han realizado en México, Peru, Bolivia,
Brasil, El Salvador y Colombia y se considera que son de gran utilidad para la
toma de decisiones politico-técnicas y consiguientemente para el fortalecimiento
de los Programas Nacionales de Control de la Rabia.



Il - PROPOSITO Y OBJETIVOS
2.1. Propésito

La evaluacidon conjunta tuvo como propdsito realizar un analisis critico de
las diferentes lineas de acciéon del Programa, sus fortalezas y debilidades,
relacionadas con la eliminacién de casos de rabia humana transmitida por el perro
y, en funcion de ella, definir la necesidad y viabilidad de cambios estratégicos y
operacionales, coherentes con la situacion epidemiolégica actual, con las
orientaciones en politica de salud definidas por las autoridades del gobierno
nacional y con los procesos de reforma del sector, particularmente de
descentralizacion y participacion social.

2.2. Objetivos

e Analizar la evolucion del Programa, sus estrategias, logros y las actividades
desarrolladas, segun componentes programaticos, durante la ultima década.

e Evaluar el sistema de informacién y de vigilancia epidemiolégica y su
capacidad para detectar casos de la enfermedad, incluso en la fauna silvestre.

o Evaluar las actividades de intervencion sobre la poblacion canina, principal
reservorio de la enfermedad para el hombre. Evaluar la calidad y la pertinencia
de las actividades de atencion a las personas en riesgo.

e Determinar la capacidad y calidad de la red de laboratorios para el diagndstico
de rabia.

e Evaluar la calidad y control en la produccion de vacunas de uso humano y
veterinario y su control de calidad.

e Determinar la capacidad gerencial y administrativa del Programa, la prioridad
asignada al mismo y las responsabilidades de los distintos niveles técnico-
administrativos (central, regional, local).

e Evaluar el sistema de adquisicion, el control de calidad y la distribucion de
biolégicos, asi como las condiciones de la cadena de frid, en sus diferentes
niveles.

e Evaluar la coordinacion intersectorial, la participacion de la comunidad vy la
comunicacion social, en las diferentes lineas de accion del programa.



Il - METODOLOGIA

3.1. Guia de evaluacién

La programacion de la evaluacion se fundamenté en el analisis de la
informacion solicitada oportunamente a los directivos del Programa, a través de
una Guia de Evaluacion preparada al efecto (Anexo 1) y en visitas a las
dependencias de los Ministerios de Salud y de Agricultura y Ganaderia y a otras
instituciones seleccionadas, asi como en entrevistas y reuniones de trabajo con
los funcionarios de los niveles politico, gerencial, técnico y operativo.

La informacién suministrada por la Jefatura del Programa Nacional de
Rabia y por los Centros de Salud visitados, a pesar de algunas limitaciones con
respecto a series histéricas de informacion, permitié alcanzar una vision adecuada
y la interpretacién epidemiolégica de la rabia. La informacion y los indicadores
epidemioldgicos y de gestion operativa en las unidades de salud visitadas
reflejaron diferentes niveles de complejidad y sistematizacion, tanto en forma
impresa como electrénica. En los niveles locales, la presentacién de indicadores
epidemioldgicos graficos (mapas, tablas, etc.) fue muy limitada o inexistente, en la
mayoria de los casos.

Cabe resaltar la calidad, contenido y grado de desagregacion de la
informacion presentada por la Jefatura de Epidemiologia de la Direccion Provincial
de Salud de Tungurahua y la Jefatura del Servicio Ecuatoriano de Sanidad
Agropecuaria de Puyo, Pastaza. Lo contrario ocurrié con el Programa de Rabia en
la Jefatura Provincial de Salud de Cotopaxi. En la ciudad de Guayaquil, en el Area
de Salud “La Trinitaria” los profesionales demostraron una buena organizacion
institucional, conocimiento técnico actualizado y una fuerte articulacion con las
organizaciones sociales locales.

En funcion de lo anotado, el presente informe abarca los siguientes aspectos:
e Institucionales y Programaticas.
¢ Indicadores de Incidencia.
- Rabia Humana
- Rabia canina
- Rabia en otras especies animales

¢ Indicadores de Reduccion de Riesgo

- Vacunacion antirrabica canina
- Control de Focos

¢ Indicadores de atencion a personas expuestas.



e De Gestion Operativa

- Sistema de Vigilancia Epidemiolégica

- Diagnéstico de rabia

- Produccién de vacuna

- Control de calidad.

- Coordinacion intersectorial e interinstitucional

Se identificaron los principales logros y problemas y se hicieron las
recomendaciones que, a juicio del grupo, se consideran pertinentes, para cada
uno de estos componentes.

3.2. Equipo de evaluacién

Personal Internacional:

Dra. Rosely Cerqueira, Jefe de Zoonosis y Enfermedades Transmitidas por
Vectores. Ministerio de Salud, Brasilia, Brasil.

e Dr. Edmundo Catalan, Director del Programa Nacional de Rabia, Ministerio
de Salud, Guatemala, Guatemala.

e Dra. lvanete Kotait, Investigadora, Instituto Pasteur, Sdo Paulo, Brasil.

Dr. Oscar Larghi, Ex Funcionario de CEPANZO/OPS/PMS, Argentina.

Personal Nacional:

e Dra. Cecilia Paredes, Jefa del Programa Nacional de Rabia, Ministerio de
Salud Publica, Quito.

e Dr. Jorge Iiiguez, Direccion Provincial de Salud de Pichincha, Ministerio de
Salud Publica, Quito.

e Dr. Anibal Mantilla, Jefe de los Laboratorios Veterinarios del Instituto de
Higiene INHMT/MSP, Zona Norte, Quito

Personal de la OPS-OMS

e Dr. Rodrigo Rodriguez, Consultor de la Representacion de la OPS/OMS,
Ecuador.



e Dr. Hugo Tamayo, Consultor del Centro Panamericano de Fiebre Aftosa,
(PANAFTOSA), Rio de Janeiro, Brasil.

IV - ACTIVIDADES DESARROLLADAS

Previamente al inicio de la evaluacién, se mantuvo una reunion con el Sr.
Ministro de Salud, el Sr. Director General de Salud, el Director Nacional de
Epidemiologia y la Jefa del Programa Nacional de Control de Rabia para
exponerles los objetivos y alcances de la mision y para recibir orientaciones
adicionales sobre la misma.

Seguidamente y a fin de obtener la informacion requerida para los
propositos de la evaluacion, el grupo mantuvo una sesion de trabajo en el local de
la Representacion de la Oficina Panamericana de la Salud, con la Jefa del
Programa, para conocer los avances, la situacién actual y las perspectivas de
accién relacionados con la rabia urbana y silvestre en el pais, y para recibir
informacion adicional a la requerida a través de la Guia de Evaluacion. A la tarde,
el grupo visité al Director del Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria
(SESA/MAG) y su equipo técnico, para conocer las acciones del Programa de
Control de la Rabia en Bovinos.

Posteriormente los miembros de la mision se organizaron en tres grupos de
trabajo: el Grupo | viajé a las ciudades de Guayaquil y Duran para observar y
analizar el desarrollo del programa; el Grupo Il, con el mismo propdsito, visitod los
Centros de Salud de Quito, Machachi, Latacunga, Ambato, El Puyo (Direcciones
Provinciales de Salud y de Agricultura). EI Grupo lll visitd los Laboratorios de
Diagnéstico de Quito, Guayaquil y Cuenca, asi como los Laboratorios de
Produccion y de Control de vacuna de uso humano y veterinario, ubicados en la
ciudad de Guayaquil. Mapa Anexo.



AREAS E INSTITUCIONES VISITADAS POR EL
GRUPO EVALUADOR EXTERNO

[l Provincias visitadas por el grupo 1
Provincia visitada por el grupo 2
Laboratorios INH visitados por el grupo 3

[
Grupo |
Drs. Rosely Cerqueira, Edmundo Catalan, Cecilia Paredes, Rodrigo Rodriguez.
Grupo Il
Drs. lvanete Kotait, Jorge Ifiguez, Hugo Tamayo.

Grupo lll

Drs. Oscar Larghi, Anibal Mantilla.



En el Cuadro 1 se detallan las instituciones visitadas.

Cuadro 1 - Instituciones Visitadas

INSTITUCION DEPENDENCIAS

e Ministerio de
Salud Publica

Despacho del Sr. Ministro, Quito.

Centro de Salud de Guamani, Quito.

Centro de Salud de Tumbaco, Provincia de Pichincha.

Centro de Salud de Machachi, Provincia de Pichincha.

Direccién Provincial de Salud de Tungurahua, Ambato.

Area de Salud No 2, Ambato.

Direccion Provincial de Salud de Pastaza, El Puyo.

Subsecretaria General de Salud de la Regién Costa e

Insular, Guayaquil, Provincia del Guayas.

e Programa Nacional de Zoonosis, Guayaquil, Provincia del
Guayas

e Centro de Salud de Duran, Provincia del Guayas.

e Centro de Salud Francisco Jacome, Guayaquil, Provincia
del Guayas.

e Direccién Provincial de Salud del Guayas, Guayaquil.

e Director del Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical, Guayaquil, Provincia del Guayas.

e Centro de Salud La Trinitaria y los Subcentros, Camino al
Sol, Independencia Guasmo Oeste, Manglar de Salud de La
Trinitaria, Guayaquil, Provincia del Guayas.

e Laboratorio Veterinario de Diagnostico INHMT/MSP, Quito.

e Laboratorio Veterinario de Diagnostico INHMT/MSP,
Guayaquil.

e Laboratorio Veterinario de Diagndstico INHMT/MSP,
Cuenca.

e Laboratorio de Produccion de Vacuna Antirrabica CRL de
uso humano y Veterinario, INHMT/MSP, Guayaquil.

e Laboratorio de Control de Calidad, INHMT/MSP, Guayaquil.

e Centro de Salud, Comité del Pueblo, Quito.

¢ Centro de Salud de Calderdn, Provincia de Pichincha.

e Ministerio de
Salud Publica

e Ministerio de e Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria, SESA/MAG,

Agricultura Quito.
e Direccién Agropecuaria de Pastaza, SESA/MAG, Puyo.
o OPS/OMS e Representacion en Ecuador.

Al término de las visitas de la mision (Mapa Anexo) el grupo se reunio y
prepar6 un informe preliminar cuyas conclusiones y recomendaciones se
presentaron al Sr. Ministro de Salud Publica, con la presencia del Sr.
Representante de la OPS/OMS en Ecuador.




V — OBSERVACIONES GENERALES

5.1 Institucionales y Programaticas.

La Unidad de Zoonosis es responsable del Programa; integra y forma parte
de la Direccién de Epidemiologia, que depende de la Direccion General de Salud y
ésta del Sr. Ministro de Salud Publica.

La Direccién de Epidemiologia dirige y supervisa la ejecucién de varios
programas de salud definidos segun entidad patoldgica, entre ellos el de control y
eliminacién de la rabia. La ejecucion del Programa se sustenta en la estructura
institucional del sistema de salud existente en las 22 Direcciones Provinciales de
Salud. Las funciones principales estan asignadas y son de responsabilidad de los
médicos epidemidlogos provinciales. En cada Direccién Provincial existen Areas
de Salud, Centros y Subcentros de Salud; estas unidades disponen de uno o mas
inspectores de salud, responsables de importantes acciones operativas. El
Programa cuenta con cuatro veterinarios a nivel nacional.

Cuenta, ademas, con cuatro laboratorios de diagnéstico, uno de produccién
de vacunas antirrabicas y uno de control de calidad.

Las Unidades Locales de Salud formulan sus programaciones técnico-
presupuestarias anuales, las que se revisan y consolidan en los niveles
provinciales y centrales.

El nivel central tiene funciones de seguimiento y evaluacidon que, en
consideracion del nuevo perfil epidemiolégico del pais, y de la disponibilidad de
recursos operativos, son priorizadas hacia las areas de mayor riesgo
epidemiologico.

5.2. Indicadores de Incidencia.
5.2.1. Rabia Humana

Ecuador, durante el periodo 1990-1996, tuvo una situaciéon epidémica de
rabia canina y humana; en 1996 registré la tasa de incidencia de rabia humana
mas alta de los paises de las Américas, 0.58 por 100.000 habitantes. Sin
embargo, la ejecucion del actual Programa ha permitido reducir drasticamente la
incidencia de la enfermedad a partir del afio 1997, no habiéndose registrado casos
humanos durante los dos ultimos anos.
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RABIA HUMANA

ECUADOR 1990 - 2003

CASOS
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FUENTE: Programa Nacional de Rabia. MSP

5.2.2. Rabia canina

La ocurrencia de rabia humana antes sefialada muestra una estrecha
correlacion con la presentacion de rabia en caninos: periodo epidémico durante
los anos 1990-1996 y un rapido descenso durante el periodo 1997-2003. Para
2002 y lo que va de 2003, se reportaron solamente 26 y 12 casos,
respectivamente. En otros términos, de una incidencia de 7.03 en 1996 se reduce
a 0.06 por 10.000 caninos en 2003. Este proceso se traduce en un cambio
epidemioldgico importante: la transicion de un endemismo a una ocurrencia
esporadica de la enfermedad.

RABIA CANINA

ECUADOR 1990 - 2003
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FUENTE: Programa Nacional de Rabia. MSP
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A pesar del avance sefalado, aun prevalece la enfermedad en algunas
provincias. La informacién referida al periodo 1999-2003 permite identificar
algunas areas con circulacion viral en la especie canina, principal fuente de
infeccidon de humanos: Cotopaxi-Tungurahua se caracterizan por la persistencia
anual de rabia canina, 36 casos en la primera y 9 casos en la segunda (esta ultima
enfrenta actualmente un brote de rabia canina); Canar-Azuay provincias que
registran igual fendmeno de persistencia de rabia canina, con 40 y 145 casos
respectivamente; Guayas con 15 casos en total, que salvo el 2001, registra
perros positivos todos los anos. Otras provincias, aunque en menor proporcion,
registran casos en los dos ultimos afos: Pichincha (1), Loja (1), Manabi (3),
Napo (1). Cuadro 2

Cuadro 2

CASOSDERABIA CANINA
ECUADOR 1990 - 2003

ANOS

PROVINCIAS 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003
PZUAY 100 15 35 28 30 29 129 78 41 49 55 34 7
BOLIVAR 3 4 0 2 1 2
CARCHI 1
CANAR 54 41 40 27 7 34 70 10 2 17 3 13 6 1
CHIMBORAZO 58 24 22 62 38 27 69 10 1
COTOPAXI 10 1 51 89 22 43 55 7 15 7 7 17 2 1
EL ORO 116 28 68 79 42 13 74 25 10 1 2
ESMERALDAS 3 1 6 1 1 1
GALAPAGOS
GUAYAS 216 213 65 590 274 286 329 83 25 5 3 5 2
MBABURA 8 7 5 2 87 2 1
L 0JA 1 3 1 1 1
LOS RIOS 49 37 40 24 24 6 23 16 6 1 1

ANAB 5 2 3 6 57 60 110 19 10 3
EORONA 1 4 9

APO 4 7 1 2 1
PASTAZA 1 3 3 1 1
PICHINCHA 148 53 64 63 32 187 215 61 25 13 10 1 1
BUCUMBIOS 2 3
TUNGURAHUA 11 15 12 26 1 42 82 11 5 1 1 2 5
LFAMORA

ORELLANA

TOTAL 782 440 406 100 619 739 1175 331 149] 98 82 75 26 12

FUENTE: Programa Nacional de Rabia. MSP

5.2.3. Rabia en otras especies animales:

El pais registra la ocurrencia de rabia en otras especies animales. Para el
periodo 1999-2002, la rabia se ha diagnosticado en laboratorio en 72 bovinos; 13
gatos; 9 porcinos; 2 equinos; 1 ovino y 1 primate no humano. La mayoria de los
bovinos corresponde a las provincias amazonicas. Lamentablemente el Programa
Nacional no cuenta con informacion sobre la fuente de infeccidn, ni el tipo de virus
actuante en los casos anotados. Esto traduce limitaciones con respecto a la
investigacion y control de focos, en acciones conjuntas agricultura-salud. Este
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comentario es valido también para casos humanos: durante el periodo 1990-2001,
en 45 (20 %) de un total de 222 casos humanos, no se identifico la fuente de

infeccion.

5.3. Indicadores de Reduccion de Riesgo
5.3.1. Vacunacién antirrabica canina

Los datos oficiales sobre cobertura de vacunacion antirrabica canina,
periodo 1990-2003, Figura 3, permiten identificar dos periodos diferentes: uno,
1990-1996, de baja cobertura (20-40%) y un segundo periodo, 1996-2003 de
coberturas que varian entre 60 -100 %. En 2002 no se registran datos de
vacunacion por la falta del bioldgico.

La insuficiencia de vacuna antirrabica canina por la falta de recursos
financieros para su importacién, ha producido incertidumbre en los ultimos afos
para la programacion y la ejecucion de las campafas intensivas de vacunacion.
Grafico 3

TASAS YCOBERTURAS DE VACUNACION CANINA - MORTALIDAD POR RABIA HUMANA

TASA POR 10.000 Canes CGCOBERTURA
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Elboracion: EDUARDO AGLILAR J.

*oARO 2002 no hubo campaiia de vacunacion
T ARG 2003 dafos reporlados hasla semana 47

En el presente afio se realizd, con la estrategia de afios anteriores, la campafa
intensiva de vacunacion antirrabica canina, durante el periodo 1 al 15 de Octubre,
habiéndose alcanzado, segun datos provisionales, una cobertura del 82%.
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Sin embargo, a nivel provincial se observan diversas coberturas vacunales.
Asi, las siguientes provincias registran coberturas superiores al 100%: Cafar
(137%), Cotopaxi (128%), Tungurahua (105%) y Loja (132%). Esto evidentemente
indica una subestimacién poblacional que las Unidades Locales de Salud vienen
corrigiendo, para mejorar los procesos de programacion, ejecucion y evaluacion
de las campafas y, lo que es mas importante, para mejorar los niveles de
proteccién inmunitaria de la poblacion canina.

La vacuna importada para la campafia de vacunacion del presente afo es
para uso en caninos y en otros animales domésticos, incluyendo bovinos. Esto
podria haber dado lugar al uso de la vacuna en otras especies, particularmente en
situaciones coincidentes de la campafia con la ocurrencia de focos en bovinos, por
la inexistencia del biolégico en casas comerciales.

5.3.2. Control de Focos

No obstante la falta de documentacion histérica relativa a las acciones de
investigacién y control de focos, la mision identifico en las unidades de salud
visitadas, algunas limitaciones que explicarian la recurrencia de casos posteriores
al foco primario. La Guia Nacional de Rabia, proxima a editarse, deberia
estandarizar criterios relacionados con la delimitacion del area de actuacion,
identificacibn de animales contactos, diferenciacién entre perros-contactos y
perros- callejeros, el envio al laboratorio de muestras al laboratorio de perros
contactos sacrificados, la vacunacion peri focal, el tiempo de monitoreo y el
seguimiento del foco (inferior al tiempo medio de incubacién). Los planes
operativos deberian prever la capacitacion en esta materia.
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El Programa dispone de dos centros de observacion de animales, uno en
Guayaquil y otro en Quito, los que no se utilizan para el fin para el cual fueron
construidos. A nivel nacional el método predominante es la observacion
domiciliaria, realizada por los Inspectores de Salud y por personal de enfermeria.
Las Municipalidades del pais no participan de esta funcion.

La descentralizacién del tratamiento médico para personas expuestas a
rabia en los Centros y Subcentros de Salud es adecuada y constituye una de las
fortalezas del Programa Nacional. Existe disponibilidad de vacuna antirrabica CRL
de uso humano, en calidad, cantidad y oportunidad deseables; no obstante, no
cuentan con suero hiperinmmune para usoO en casos graves, ni vacunas
producidas en cultivo celular, para casos de reacciones individuales adversas.

Se evidencia un énfasis especial en la captura y eliminacion selectiva de
perros en todas las unidades de salud visitadas y la Jefatura del Programa esta
promocionando actualmente le nueva reglamentacién sobre la tenencia de
mascotas. Esta, a juicio de la mision, sera util desde que sea aplicable, sea de
responsabilidad compartida con otras instituciones, como las Municipalidades y las
organizaciones protectoras de animales, y se fundamente y apoye en un fuerte
componente educativo.

La misidn considera oportuno revisar los grupos con riesgo continuo de
exposicién al virus rabico, particularmente los de salud y de agricultura, vy
someterlos al esquema de vacunacion pre-exposicion y la posterior titulacion de
anticuerpos.

5.4. Indicadores de atencion a personas expuestas.

Durante el periodo 2002-2003 se observé una disminucion de
aproximadamente un 50% de personas expuestas a rabia y que iniciaron
tratamiento, y de las que lo suspendieron en funcion de la observacion del animal
agresor y del resultado de laboratorio. La tasa de abandono se estima en un 10%
de los casos y se registra apenas un accidente post-vacunal leve por vacuna CRL,
de neuiritis periférica.

Los servicios de atencion médica a personas expuestas estan disponibles
las 24 horas en los centros provinciales de salud, facilitando de esta manera un
mejor acceso y cobertura.

Habida cuenta de las funciones que en este aspecto comparten los
Inspectores de Salud y los Médicos de las Unidades de Salud, especialmente con
respecto al intercambio de informacién para la decisidon del tratamiento médico,
debe aclararse en la Norma Nacional de Rabia, la conducta y procedimientos a
seguir, en relacion a la observacion del animal agresor y la oportunidad de
aplicacion del tratamiento.
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A juicio de los entrevistados este es tema prioritario de capacitacion
continua, en funcion de la rotacion de personal y del cambio de los perfiles
epidemioldgicos nacional y local.

5.5. De Gestion Operativa
5.5.1. Sistema de Vigilancia Epidemiolégica

Existe un Sistema de Informacién para la Vigilancia Epidemioldgica de la
Rabia. Este incluye un informe semanal de casos positivos y negativos de rabia
humana y animal, que se genera en las unidades locales de salud, se consolida a
nivel provincial, luego a nivel nacional y posteriormente se remite al Sistema
Regional de Vigilancia Epidemioldégico de la Rabia -SIRVERA, coordinado por
PANAFTOSA/OPS; y un informe mensual enviado desde las unidades locales a la
Jefatura Provincial y de alli al nivel central. Este informe es muy importante y
discrimina datos sobre personas expuestas, tratamientos, diagnostico laboratorial
humano y animal, vacunacion, animales observados, vacunados y sacrificados.
Esta informacion sufre distinto grado de procesamiento y uso en los diferentes
niveles del Programa. Se requiere una mejor sistematizacion de los mecanismos
de retroalimentacién para estos niveles.

En las unidades visitadas se coincidi6 en la necesidad de fortalecer la
investigacion, el control de focos y el sacrificio selectivo de animales, con
acciones de vigilancia activa mediante la obtencion y el envid de muestras de
animales contactos sacrificados y de animales encontrados en situaciones o
conductas no habituales (murciélagos) o resultantes de acciones de control de
poblaciones, para diagnéstico de laboratorio.

5.5.2. Diagnéstico de rabia

Se visitaron 3 de los 4 laboratorios de diagndstico de la rabia del pais: Quito,
Guayaquil y Cuenca. En lineas generales, las recomendaciones presentadas por
la Dra. Marlene Rincon (AT), en junio de 2000, son en su mayoria vigentes en los
3 laboratorios. La mision no esta de acuerdo con el uso en estos laboratorios del
conjugado diluido con las suspensiones de cerebro normal y de cerebro infectado
con el virus CVS, en el laboratorio de la AT (Colombia).

Los 3 laboratorios no inoculan todas las muestras (positivas y negativas por
IF), por problemas en la provisiéon de ratones, lo que impide estimar la eficiencia
de esa ultima técnica.

a) Laboratorio Veterinario de Quito.

El laboratorio tiene un buen registro de muestras pero deberia consolidarla en
un solo libro. El procesamiento de las muestras es correcto en general, aunque se
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les sugirieron algunos cambios. Sélo se aplica la IF por falta de ratones, lo que
impidié determinar la eficiencia de la IF.

El microscopio disponible es bueno auque debieran asegurarse que el cubo de
los filtros excitador y barrera correspondan a luz UV. El objetivo de inmersiéon no
corresponde al juego.

b) Laboratorio Veterinario de Guayaquil:

Las instalaciones han sido modificadas y el laboratorio tiene una buena
distribucion de espacios. La mision no tuvo acceso al registro de muestras,
excepto a las correspondientes a las 6 muestras positivas recibidas en este afo.
Todas ellas resultaron negativas por IF y positivas por inoculacién, lo que indica
una muy baja sensibilidad de la primera.

Las muestras del dia se habian procesado en la mafana por lo que se
preparo IF con laminas controles. Por posible falta de alineacion del microscopio,
de equipo de -60C para conservacion de los reactivos u otra causa, fue imposible
leer las laminas.

c) Laboratorio Veterinario de Cuenca:

Este laboratorio cuenta con un excelente libro de registro de muestras que
permite obtener la informacién sobre las mismas, asi como determinar la
sensibilidad y especificidad de la IF. No tiene congeladora de — 60C

Durante la visita de la mision, no se recibieron muestras, por lo que se
prepard la IF con laminas controles. No se aplican los procedimientos de la IF
descritos en la Nota Técnica No. 8, OPS/OMS, por ejemplo: uso de CVS para el
control de inhibicién (no lo recibe del INH) y el lavado de las impresiones. La
intensidad del conjugado empleado fue el esperado. La sensibilidad de IF resulté
del 93%, cuando la esperada es del 98 al 100%.

5.5.3. Produccion y control de calidad de vacuna antirrabica

a) Produccioén

El Laboratorio de Produccién de vacunas antirrabicas CRL del INH de
Guayaquil tiene instalaciones apropiadas y personal suficiente para sus
actividades. Ademas cuenta con los manuales de procedimiento (POE) para las
distintas etapas de la produccién y el control interno de calidad de las vacunas. Ha
producido casi 500.000 dosis de vacuna humana y 400.000 dosis de vacuna
canina en los ultimos cinco afos, con una excelente calidad (Cuadros 1y 2)

17



Se tuvo la oportunidad de observar la cosecha de tejido nervioso y de
revisar la produccién de 29 partidas de vacuna humana y de 10 de vacuna canina,
comprobandose la congruencia en los valores de potencia obtenida las pruebas de
potencia y en la baja contaminacion de la suspension de cerebros, antes de la
inactivacién con luz ultravioleta.

Todas ellas tuvieran una potencia superior a los requisitos minimos y la
contaminacion bacteriana de las suspensiones estuvieron por debajo de la

permitida por Fuenzalida, el creador de este tipo de inmundgeno.

En el caso de la vacuna humana, la mediana de la potencia (2,84
UI/DOSIS) esta por encima de la requerida para la vacuna producida en células
VERO. Cuadros 3y 4.

Cuadro 3
VACUNA ANTIRRABICA HUMANA
Ntllargft:gade Recuento UI/DOSIS 188-2 1,5 2,3
Interno’ Externo® 187-1 107° 1,78 2,84
H03004 1005 3,89 5,6 187-2 2,77 2,92
-1,6
H03003 10776 3,34 1,08 186-1 10 1,44 2,92
194 107" 147 1,7 186-2 2,11 3.4
10-1,68
185-1 3,63 3.4
193-1 107" 23 1,3
185-2 1,57 34
193-2 2,81 1,4 15
192-1 ) 2,35 1,57 184-1 10 2,62 3,61
10°% : :
192-2 2,64 1,79 184-2 2,77 37
183-1 1,62 1,142 3,7
191-1 102 5,34 2 10
183-2 1,01 37
191-2 5,08 2,07
182-1 1022 1,75 3,8
190-1 1.3 4,76 2,07
10 182-2 3,178 3,8
190-2 4,22 2.1
181-1 10" 1,25 3,85
189-1 s 2,69 2,1
107" 21 181-2 1,4 3,9
189-2 2,24
-1,
188-1 10 2.6 2.3

1) Granel, 2) Final
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Cuadro 4

VACUNA ANTIRRABICA CANINA

Numero de Ul/DOSIS
Partida Recuento Interno’ Externo”
C03004 10>7° 2.72 24
C03003 10>7° 2.92 2.6
C03002 107"%° 2.42 3.4
C03001 1077 6.32 3.52
C02006 107"° 3.28 3.6
C02005 10%° 5 4
C02004 107 9.36 4.4
C02003 107 5.36 4.6
€02002 107 2.28 4.8
C02001 10%° 7.46 7.4

1) Granel, 2) Final

b) Control de calidad.

Se visitd el Laboratorio que controla la calidad de los inmunobiologicos
producidos en el INH, cuyos resultados de potencia de las vacunas antirrabicas se
presentan en los cuadros 3y 4, en las columnas designadas Interno.

De acuerdo con el Laboratorio productor de esas vacunas, existiria una
disposicion nacional que establece un requisito minimo de 0,7 Ul/dosis para la
vacuna humana. El Laboratorio de Control de Calidad usa los valores
recomendados por los Comités de Expertos en Rabia y en Reactivos Biologicos de
la OMS.

5.5.4. Coordinacion Intersectorial e Interinstitucional

El Programa de rabia cuenta con una instancia de asesoria y coordinacion
interinstitucional, denominada Comité Interinstitucional de Rabia, modalidad de
participacion social que viene promocionandose y funcionando en algunas
provincias del pais. En este Comité se analizan y discuten los objetivos vy
estrategias nacionales del Programa.
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Para una mejor integracidon y coordinacion intersectorial e interinstitucional,
existe una nueva y reciente instancia intersectorial denominada Directorio del
Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria del Ministerio de Agricultura y
Ganaderia, integrado por los Ministros de Salud, Agricultura y Medio Ambiente
Industria y Comercio, en cuyo ambito es posible acordar planes y estrategias
conjuntas de trabajo inherentes a esta y otras zoonosis.

VI - CONCLUSIONES

6.1 Aspectos positivos

e El Ministerio de Salud, a través del Programa demostré que tiene capacidad
para controlar y eliminar la rabia humana, al haberla disminuido de 65 casos
en 1996, a 3 en el 2001, y mantener la ausencia de casos durante los dos
ultimos afios.

e De igual forma, el Programa consiguié credibilidad nacional e internacional, al
haber logrado reducir en forma sostenida la rabia canina: de 1175 casos
caninos registrados en 1996 a 26 en el 2002 y a12 en lo que va del presente
afo.

e En la mayoria de Unidades de Salud visitadas el personal demostré un
evidente compromiso con el objetivo de la eliminacion de la rabia humana vy
una excelente predisposicion técnica para el efecto.

e El sistema nacional de salud tiene cobertura nacional y el tratamiento médico a
personas expuestas esta descentralizado en la red de servicios de salud, de la
misma forma que la observaciéon de animales y la vacunacién antirrabica
canina.

e Esta asegurada la programaciéon y ejecucion de acciones del Programa de
Control de la Rabia en el nivel local, por la delegacién de estas funciones en
los Coordinadores de Areas de Salud.

e EI Laboratorio de Produccién de Bioldgicos produce vacunas antirrabicas
humanas de alta potencia y no se han observado accidentes neuroldgicos pos
vacunales graves. Este laboratorio tiene condiciones para atender toda la
demanda del pais.

e Existen amplios espacios de participacibn social como el Comité
Interinstitucional de Rabia de caracter nacional y algunos de caracter
provincial, asi como el Directorio del Servicio Ecuatoriano de Sanidad
Agropecuaria, que constituyen oportunidades de concertacion y coordinacion
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de acciones sanitarias, como las vinculadas con la prevencién y el control de la
rabia, en particular, y de otras zoonosis, en general.

6.2 Limitantes

e Incertidumbre con respecto a la adquisicion y suministro oportuno de
vacuna antirrabica de uso canino en la cantidad requerida para las
campanas de vacunacion, con repercusion negativa en los procesos de
programacion, difusion y ejecucién. En el aino 2002, el Programa no contd
con el biolégico.

e Uso de vacunas antirrabicas para las campanas intensivas de vacunacion,
aptas para diferentes especies animales y que, dada la inexistencia en el
mercado nacional de un biolégico especifico para uso en animales
domésticos de interés econdmico (bovinos), podria favorecer su utilizacion
en actividades ajenas a los objetivos de la campafia y ser causa adicional
de bajas coberturas de vacunacion.

e Falta de un “stock” estratégico de vacuna antirrabica de uso humano
fabricado en cultivo celular, asi como de inmunoglobulina para tratamiento
en casos de reacciones adversas con la vacuna CRL o lesiones graves
provocadas por los animales agresores, respectivamente.

e El uso de la relacién 1 perro para 7 habitantes como estimador nacional de
poblacion canina. La heterogeneidad estructural del pais, la propia
experiencia y el conocimiento acumulados en los niveles locales,
evidencian la necesidad de ajustes de ese indicador para alcanzar mayores
coberturas.

e Exclusién en algunas Areas de Salud de la vacunacién de gatos. Esto
contribuye a facilitar la circulacion viral y el riesgo de infeccién a humanos,
particularmente en areas afectadas por de rabia silvestre, ya que el gato es
predador de murciélagos.

e CQOcasional toma y remision de muestras para diagnéstico y estudios de
caracterizacion antigénica de casos humanos, caninos de areas
controladas y de animales silvestres.

e Falta de una Guia Nacional de Control de Rabia actualizada, necesaria
para estandarizar procedimientos de vigilancia y control epidemiologico.

e Renuencia de grupos humanos de alto riesgo a ser protegidos con
esquemas de vacunacion preexposicion.

e Falta de instrumentos de retroalimentacion de la informacién epidemiologica
y de gestion del Programa para los diferentes niveles.
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e Falta de equipos y de su mantenimiento para conservacion de muestras, de
reactivos de laboratorio y de inmunobiolégicos compatibles con las
especificaciones técnicas recomendadas.

e Falta de Veterinarios en las diferentes Direcciones Provinciales de Salud,
que apoyen las funciones de direccion y coordinacion de prevencion y
control de las zoonosis, en general, y de la rabia, en particular.

e Escasa integracion entre los Ministerios de Salud y de Agricultura para la
caracterizacion epidemioldgica de areas de riesgo, la formulacion y la
ejecucion coordinada de planes de accion para la prevencion y control de la
rabia, particularmente de la rabia silvestre.

7. RECOMENDACIONES

El Grupo de Evaluacion Externa se permite someter a consideracion de las
autoridades del Ministerio de Salud, la conveniencia y la viabilidad de aplicar las
siguientes recomendaciones:

7.1 Recomendaciones Generales

e Estudiar alternativas financieras que aseguren la disponibilidad anual de
vacuna antirrabica canina en la cantidad, calidad y oportunidad requeridas,
asi como de otros inmunobioldgicos criticos para el Programa Nacional
(vacuna antirrabica humana producida en cultivo celular, inmunoglobulina
antirrabica).

e Garantizar, para los proximos anos, la disponibilidad de vacuna antirrabica
especifica para uso en caninos y felinos, de al menos 1'500.000 dosis,
necesaria para las campafas intensivas de vacunacion. Ello permitira
sostener la etapa final de eliminacién de la rabia canina en el pais.

e Fortalecer la integracion y la coordinacion entre el Programa Nacional de
Rabia y el Programa Ampliado de Inmunizaciones, para optimizar la
utilizacién de la red de frio para los inmunobiolégicos de rabia.

e Promover a la brevedad posible la capacitacion de los profesionales de los
laboratorios de rabia para asegurar la calidad del diagnéstico.

e Incrementar el numero de muestras enviadas para diagnodstico y estudios
de caracterizacién antigénica de todos los casos humanos, caninos de
areas controladas y de animales silvestres.

e Replicar a nivel nacional el avance alcanzado por la Jefatura de
Epidemiologia y las Areas de Salud de la Provincia de Tungurahua, con
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respecto al registro, el procesamiento electrénico y la utilizacion de la
informacion epidemioldgica.

Promover una mayor participacion del Comité Nacional de Rabia y del
Comité Asesor del Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuario para la
definicion de acuerdos estratégicos intersectoriales e interinstitucionales de
trabajo relacionados con el objetivo de eliminacion de la rabia en el pais.

Promover la participacion de las Municipalidades en acciones vinculadas al
Programa Nacional, particularmente con relacion a la captura y la
observacion de animales agresores, fuentes potenciales de transmision de
enfermedades zoondticas a la comunidad.

Formulacion y ejecucion de estrategias de accidn conjuntas salud-
agricultura para la vigilancia epidemioldgica de la rabia silvestre en la
amazonia ecuatoriana.

Educar a la poblacion sobre la necesidad de proceder a la eutanasia
selectiva de animales y revisar los métodos y practicas actuales.

Promover convenios de trabajo con el Ministerio de Educacién y otras
entidades para desarrollar componentes educativos sobre la rabia,
particularmente a nivel escolar.

Formular con la Representacion de la OPS/OMS en Ecuador, un plan de
cooperacion que involucre la capacitacion de recursos humanos para el
éxito del Programa. La edicién y difusion de la Guia Nacional de Rabia
constituye un importante referencial tematico de capacitacion.

7.2 Recomendaciones Especificas

7.2.1. Produccion de vacuna antirrabica:

Deberia adquirirse una centrifuga con rotor de flujo continuo, con una
velocidad equivalente a 17.000xG, para asegurar la eliminacion de la
mielina que pudiera contener la suspension de cerebro de ratones
lactantes.

Habida cuenta de la potencia de la vacuna humana producida en el pais,
deberia disefarse un estudio para comparar la respuesta serologica de
personas vacunadas con el esquema 7+3 y la de vacunados con la vacuna
CRL empleando el de 5 dosis (0, 3, 7, 14, 28) que se usa con la vacuna
VERO.
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7.2.2. Control de calidad de vacuna antirrabica:

El personal de ambos laboratorios (producciéon y control) deberian
acordar un requisito unico para evitar discrepancias dentro del mismo
INH. Para ese acuerdo deberia requerirse la justificacion cientifica que
respalde la necesidad de aumentar los requisitos, habida cuenta que
vacunas de potencia menores a las discutidas han tenido resultados
muy efectivos para proteger al ser humano y para controlar la rabia
reiteradamente, en América Latina.

7.2.3. Diagnoéstico:

Debera constituirse una Red Nacional de Laboratorios de Diagnostico
de Rabia, y el de Quito deberia cumplir las funciones de Laboratorio de
Referencia Nacional, con las responsabilidades que esa designacion
implican: aplicacion de la técnica de anticuerpos monoclonales,
distribucion de reactivos, evaluacion de los otros laboratorios, etc.

Los cuatro Laboratorios existentes deberan contar con ratones para
realizar la prueba de inoculacién de todas las muestras que reciban,
sea cual sea el resultado de la prueba de IF. De esta manera, ellos
mismos podran evaluar su eficiencia:

a. El Laboratorio de Produccion de Vacuna Antirrabica debera producir
las suspensiones de cerebro normal y de infectados con CVS, asi
como el conjugado antirrabico y distribuirlos a los laboratorios

b. Todos los laboratorios deben tener los equipos que les permitan
conservar adecuadamente los reactivos y las muestras positivas, de
cualquier especie, para futuros estudios virales que ayuden a
comprender la situacién epidemioldgica de la enfermedad.

c. El personal de los laboratorios debe recibir urgentemente
entrenamiento de actualizacion sobre técnicas de diagnéstico en
general y sobre IF en particular.

d. Los equipos que disponen los laboratorios actualmente y aquellos
que se adquieran en el futuro, deberan recibir mantenimiento
periddico.

e. El laboratorio productor de conjugado antirrabico debera fraccionarlo

en volumenes mayores para su envio a los laboratorios de
diagnastico.
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