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PREFACIO

Según la Organización Mundial de la Salud, más de 1.6 millones de
personas mueren cada año de Neumonía o Meningitis, de las cuales un millón son
niños menores de cinco años1,2.  Un estudio reciente de la OMS muestra que, entre
2000 y 2003, un 73% de 10,6 millones de muertes anuales entre los niños menores
de cinco años, son debidas a seis causas principales: la neumonía (19%), diarrea
(18%), sepsis o neumonía neonatal (10%), partos prematuros (10%), malaria (8%)
y asfixia al nacimiento (8%)3.

En América Latina y el Caribe, anualmente mueren más de 80.000 niños
menores de cinco años a causa de infecciones respiratorias bajas; de ellas un 85%
son debidas a neumonías e influenza.  Esta mortalidad llega a representar en
algunos países de la Región, más del 20% de las defunciones en este grupo de
edad1,2.

Antes de la introducción de las nuevas vacunas conjugadas, los cuadros
de neumonía más graves se asocian con causas bacterianas, con predominio de
Streptococcus pneumoniae, seguido de Haemophilus influenzae.  En el caso de las
meningitis, el 95% de los casos en niños menores de dos años era causado por H.
influenzae tipo b (3 a 15 meses); Neisseria meningitidis (en menores de seis
meses); y S. pneumoniae en niños mayores de dos meses4.  Sin embargo, con la
aparición de nuevas vacunas conjugadas contra S. pneumoniae y H. influenzae
tipo b, el rol de N. meningitidis ha sido más pronunciado estos últimos años en los
procesos invasores5,6.

A la alta morbi-mortalidad asociada con estos agentes, se suma la
emergencia de nuevos patrones de resistencia a los antibióticos de primera
elección, dificultando cada día más el tratamiento de las neumonías y meningitis,
principalmente causadas por S. pneumoniae7-10.

En este contexto, y considerando que la reducción de la mortalidad infantil
corresponde al objetivo 4to de los Objetivos de Desarrollo del Milenio (Reducir la
mortalidad infantil), la vigilancia y el control de las neumonías y meningitis
bacterianas deberían convertirse en un compromiso urgente de los países para
cumplir con las metas propuestas. La introducción de nuevas vacunas conjugadas
estos últimos años y en particular la vacuna contra H. influenzae tipo b en la gran
mayoría de los países, ha abierto nuevas vías y expectativas para la prevención de
las neumonías y meningitis entre otros procesos invasores, con enormes
perspectivas de reducir la morbi-mortalidad en los niños menores de cinco años11,12.
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Desde 1993, la importancia de las neumonías y meningitis bacterianas
impulsó a la Organización Panamericana de la Salud/Organización Mundial de la
Salud (OPS/OMS) a implementar un programa regional de vigilancia basado en
una red de hospitales y laboratorios centinelas, para proveer una información
prospectiva sobre los datos de distribución de serotipos y susceptibilidad del S.
pneumoniae a los antibióticos, así como información epidemiológica para la
estimación de la carga de estas enfermedades.  La Canadian International
Development Agency se unió a la OPS/OMS para financiar el proyecto denominado
Sistema Regional de Vacunas, SIREVA, y, el National Centre for Streptococcus de
Edmonton, Canadá, (Marguerite Lovgren) fue seleccionado para apoyar las
iniciativas epidemiológicas y de laboratorio correspondientes13.

Si bien el proyecto empezó en 1993 con la vigilancia de S. pneumoniae en
procesos invasores, tales como neumonías, meningitis y sepsis entre otras, en seis
países – Argentina, Brasil, Chile, Colombia, México y Uruguay -, en 1997, la
vigilancia se extendió a H. influenzae y en el año 2000 a N. meningitidis, llegando
a un total de 20 el número de países participantes.  La unidad de referencia para
H. influenzae (Public Health Laboratory Services, Haemophilus Reference Unit,
Oxford) en el Reino Unido (Mary Slack), actuando como centro regional de
referencia para H. influenzae; el Instituto Adolfo Lutz (IAL) de São Paulo, Brasil y el
Instituto Nacional de Salud de Bogotá, ambos actuando como laboratorios sub-
regionales de referencia, intervinieron posteriormente en el control de calidad del
sistema. 

En 2002, el Instituto de Salud Carlos III, Majadahonda, España (Julio
Vázquez), se convirtió en el centro de referencia internacional para N. meningitidis
y el IAL de São Paulo, el laboratorio de referencia sub-regional.

A partir del 2003, la responsabilidad regional de referencia para H.
influenzae fue transferida al Instituto de Salud Carlos III (José Campos).

S I R E VA constituye el primer programa internacional de vigilancia
prospectiva en países en vía de desarrollo.  Sus objetivos específicos iniciales se
planteaban como: 1) producir una información de calidad aceptada por la
comunidad científica internacional; 2) crear una red intra e inter regional que
sirviera de plataforma modelo acorde con los principios de gestión de la calidad; 3)
crear un banco de material biológico que, asociado con la información
epidemiológica correspondiente sobre una base demográfica, permita estimar la
carga de enfermedad, oriente a las autoridades nacionales en la toma de
decisiones, ayude en la determinación de  la composición ideal de las vacunas
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conjugadas que deberían emplearse en la región y facilite la medición del impacto
de las intervenciones vacunales; 4) crear y mantener a largo plazo una relación
entre los laboratorios de salud pública de la región en el intercambio de información
y transferencia tecnológica; y, 5) crear y mantener al interior de los países una
estrecha relación entre departamentos de epidemiología y laboratorio para la
vigilancia de enfermedades bacterianas invasoras inmunoprevenibles.

A partir del año 2004, SIREVA ha iniciado una nueva etapa denominada
Sistema de Redes de Vigilancia de los Agentes Bacterianos Responsables de
Neumonía y  Meningitis, SIREVA II.  Con el propósito de definir los lineamientos de
acción que consoliden las iniciativas de SIREVA a mediano y largo plazo, se
revisaron y actualizaron los estándares y herramientas de evaluación del
desempeño.  El mantenimiento del nivel de excelencia de la red de laboratorios es
fundamental para llevar a cabo la vigilancia de las neumonías y meningitis que
oriente en la formulación de vacunas cada vez más eficientes y accesibles para la
población, así como la promoción del uso racional de los antibióticos en la atención
de los pacientes, con especial énfasis en los niños menores de cinco años.

La vigilancia de la salud tanto individual como de la población general, el
desarrollo de un número creciente de técnicas de laboratorio y la mejora continua
de los métodos de diagnóstico, requieren la adopción de herramientas de gestión
para su óptima implementación en los sistemas y laboratorios de salud.  El
concepto universal de calidad se ha extendido a las ciencias médicas y el buen
servicio y la satisfacción de los usuarios, entre otros, - son objetivos primordiales
para los hospitales y laboratorios que tratan de establecer un sistema de gestión de
la calidad que se adapte tanto a las necesidades operativas y financieras de su
organización, como a los requisitos prácticos de los usuarios: pacientes, médicos,
epidemiólogos, autoridades sanitarias, organismos financiadores y comunidad en
general.  Con el propósito de asegurar homogeneidad de criterios, se adoptó el
marco de la International Organization for Standarization, ISO 15189:200314 y los
estándares del Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI (anteriormente
NCCLS)15, y la Mesa Española de Normalización de la Sensibilidad y Resistencia a
los Antimicrobianos, MENSURA16 y su nomenclatura, facilitando la implementación
gradual y viable del sistema de gestión de la calidad en los laboratorios de la Red. 

Gracias a la competencia técnica del personal del Instituto Nacional de
Salud en Bogotá, particularmente de Elizabeth Castañeda y Clara Inés Agudelo, y
el Instituto Adolfo Lutz, en São Paulo, especialmente de María Cristina Brandileone
y Ana Paula de Lemos, ambos centros subregionales de referencia para SIREVA I I ,
con la participación activa del  National Centre for Streptococcus, Edmonton, 



9

Canadá (Marguerite Lovgren) y el Instituto de Salud Carlos III, Majadahonda,
España (José Campos y Julio Vázquez) y, en estrecha colaboración con cada uno
de los miembros de la Red, la Unidad de Medicamentos Esenciales, Vacunas y
Tecnología de Salud (THS/EV) de la OPS/OMS ha elaborado una serie de
herramientas para la gestión de la calidad en la red de laboratorios, tales como un
manual de procedimientos operativos estándares, un eficiente programa de
evaluación externa del desempeño, un programa de educación continua, un
cuestionario para las auditorias internas y externas y una guía corta para las visitas
técnicas de evaluación de los laboratorios centinelas.

La sistematización de estas herramientas pretende:

En forma paralela a la consolidación de los esfuerzos realizados en años
pasados y en estrecha colaboración con THS/EV, durante el 2005, la Unidad de
Inmunizaciones (FCH/IM) de la OPS/OMS elaboró una propuesta para mejorar la
vigilancia de las enfermedades bacterianas invasoras inmunoprevenibles, que
incluye el establecimiento de un sistema periódico de supervisión y la
sistematización tanto del control de calidad interno como de la evaluación externa
del desempeño que aseguren la confiabilidad de los resultados obtenidos en la red
de laboratorios.  Esta propuesta fue sometida a la aprobación y financiamiento de
la Global Alliance for Vaccines and Immunization – Pneumococal Accelerated
Development and Introduction Plan (GAVI’s pneumo ADIP), y tiene como objetivos:

Unificar los criterios en la Red.
Ofrecer más autonomía a los países y a las instituciones en su gestión.
Consolidar el programa de evaluación externa del desempeño en los 20
países participantes.
Optimizar los recursos, reducir el costo del control de calidad indirecto así
como el envío de cepas entre los países y los laboratorios sub-regionales y
regionales.
Facilitar la recolección y análisis de los datos.
Promover la publicación y difusión de la información.
Estandarizar las auditorias externas e internas y acompañar los procesos de
supervisión directa en la Red.
Ofrecer un marco para desarrollar la transferencia tecnológica, la inves-
tigación y los estudios complementarios en portadores de bacterias 
responsables de enfermedades invasoras inmunoprevenibles o en otros
grupos de riesgo, como por ejemplo, en personas mayores de 60 años.
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Fortalecer la capacidad de laboratorio
Fortalecer los componentes clínicos y epidemiológicos de la vigilancia
epidemiológica de las enfermedades bacterianas invasoras inmu-
noprevenibles
Conducir los siguientes estudios claves adicionales:

La publicación conjunta entre FCH/IM y THS/EV a nivel regional de una Guía
práctica de vigilancia de las neumonías y meningitis bacterianas en menores de
cinco años, reforzará la implementación de la vigilancia en los países. Los
resultados esperados de la reactivación de la vigilancia de las neumonías y
meningitis de etiología bacteriana consisten en conocer en tiempo real la carga de
estas enfermedades, evaluar el impacto real o potencial de las vacunas existentes,
evaluar campañas o esquemas de vacunación, así como coberturas y costos de las
mismas, anticipar la sustitución de los serotipos vacunales por nuevos serotipos y
determinar la importancia de las cepas no encapsuladas de H. influenzae como
causa de infecciones invasoras tales como las neumonías17, apoyar a los clínicos en
la implementación de un tratamiento adecuado y, promover el uso racional de los
antibióticos.

En este contexto, la presente publicación tiene como objetivos reconocer y
respaldar el enorme esfuerzo de los países en la recolección de los datos de
caracterización de las cepas de S. pneumoniae, H. influenzae y N. meningitidis
responsables de procesos invasores en la Región (serotipos y susceptibilidad a los
antibióticos) en función de las enfermedades, grupos de edad y años de aparición,
entre 2000 y 2005.  De igual manera, al presentar la información detallada, se
espera facilitar y promover las publicaciones locales, nacionales y regionales, y
apoyar a la difusión de esta información crucial, durante congresos nacionales o
internacionales y otras formas de diseminación, a los actores de la atención clínica
y de la vigilancia epidemiológica en la región.

Apoyar a la coordinación regional en la supervisión de las redes de vigilancia,
incluyendo la participación en reuniones de los países, movilización de las
sociedades científicas (especialmente las sociedades pediátricas) y visitas a
los centros de vigilancia.

Estudios de costos y factibilidad
Vigilancia epidemiológica de la enfermedad neumocóccica en el adulto
Fortalecer los estudios de carga de enfermedad sobre base poblacional
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