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INTRODUCCION

La prevencion de enfermedades infecciosas mediante la inmunizacién se considera uno de los mayores
logros de la salud publica. Sin embargo, a medida que las enfermedades inmunoprevenibles se tornan

menos visibles gracias a la ejecucion de programas de inmunizacién eficaces, se presta mayor atencién
a los efectos adversos de las vacunas.

Por cierto, pese a su innegable historial de logros, la inmunizacién no se encuentra a salvo de con-
troversias que, en ocasiones, han llevado a la disminucién de las tasas de cobertura vacunal. Asi ocu-
rrié, por ejemplo, en el del Reino Unido, donde la preocupacién publica sobre los riesgos de la vacu-
na contra la tos ferina condujo en el decenio de 1970 a una rdpida disminucién de la tasa de cobertura
vacunal correspondiente, que era superior a 80% (con un promedio de 2 000 a 8 000 casos notifica-
dos anualmente). Cuando la cobertura vacunal contra la tos ferina bajé a 30%, el niimero de casos de
esta enfermedad se elevé a mds de 100 000, y se produjeron muertes y hospitalizaciones que pudieron
haberse evitado. Después de dos grandes epidemias y algunas campanas de educacién sobre la enfer-
medad y la vacuna, la poblacién fue recobrando lentamente la confianza en los programas de inmu-
nizacién. A mediados de la década de 1990, la cobertura se elevé a 95% y como resultado se registré

el nimero de casos de tos ferina mds bajo de la historia del Reino Unido. Un proceso similar se obser-
va en la evolucién de los programas de inmunizacién (figura 1).

FIGURA 1. Evolucion de los programas de inmunizacion e importancia
de la seguridad en las vacunas
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La aparicién ocasional de un evento o conjunto de eventos adversos graves vinculados al uso de las
vacunas que utilizan los programas de inmunizacién puede convertirse rdpidamente en una grave ame-
naza para la salud publica. Un ndimero elevado de eventos adversos puede desatar una crisis imprevis-
ta de salud publica que de no manejarse adecuadamente podria hacer que los logros en materia de

inmunizacién que tanto ha costado conseguir se pierdan o sean cuestionados.

El manejo apropiado de los eventos adversos incluye la deteccién, evaluacién, monitoreo y preven-
cién rapida y efectiva. Asimismo, es fundamental la formulacién de un plan de comunicacién sélido

para responder a las inquietudes de la poblacién.

Todo programa de inmunizacién debe velar por que las vacunas no presenten riesgos, y los respon-
sables del programa deben estar preparados para atender cualquier motivo de preocupacién de la
poblacién relacionado con la seguridad de las vacunas. Algunos de estos motivos quizds estén relacio-
nados con los eventos esperados que se observaron durante los ensayos clinicos previos a la concesién

de las licencias o durante las etapas experimentales del desarrollo de la vacuna.

La tecnologia ha mejorado con el tiempo, al igual que la calidad y eficacia de las vacunas que se
utilizan. Si bien las vacunas actuales son mucho mas seguras que hace 40 afios, anualmente aparecen
en el mercado nuevas vacunas sobre las cuales no se dispone de suficiente informacién. Por otro lado,
la informacién en Internet prolifera en forma rapida e indiscriminada, como la informacién relaciona-

da con las inquietudes de la poblacién en torno a los beneficios y riesgos de las vacunas.

Los programas de inmunizacién tienen la responsabilidad de responder a la preocupacién publica
relacionada con las vacunas brindando a sus trabajadores la informacién mas actualizada sobre prac-
ticas seguras de vacunacién. La vacunacién segura constituye un componente prioritario de los pro-
gramas de inmunizacién que procura garantizar la utilizacién de vacunas de calidad, aplicar précticas
de inyeccién segura, monitorear los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién

(ESAVI) y fortalecer las alianzas con los medios de comunicacién.

FINALIDAD

Los mdédulos de vacunacién segura han sido disefiados para mejorar la calidad de los programas de
inmunizacién, proporcionando a los trabajadores de la salud la informacién necesaria para responder
eficazmente a las inquietudes de la poblacién sobre los riesgos de las vacunas y hacer frente a la apa-
ricién de eventos que podrian atribuirse a la vacunacién o inmunizacién. Es esencial contar con siste-
mas nacionales de monitoreo sobre seguridad de las vacunas que sean eficientes y que estén adecua-

damente coordinados para tratar tales casos y responder a las preocupaciones del publico.



INTRODUCCION

OBJETIVOS
Objetivo general

Desarrollar en los trabajadores de la salud las competencias necesarias para garantizar a la poblacién
la utilizacién de vacunas de calidad, la practica de inyecciones seguras y el monitoreo de los eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI), asi como capacitarlos para crear

alianzas con los medios de comunicacidn.

Objetivos especificos

1. Reconocer las funciones de la Autoridad Regulatoria Nacional (ARN) para garantizar la calidad

e inocuidad de las vacunas.

2. Fortalecer las practicas seguras de administraciéon de vacunas.

3. Detectar, investigar y clasificar oportunamente los ESAVI.

4. Adquirir los conocimientos necesarios para el manejo eficaz de los ESAVI.

5. Infundir en los trabajadores de salud una actitud dindmica hacia la deteccién e investigacién de
los ESAVI y la formulacién de respuestas apropiadas.

6.  Desarrollar habilidades en materia de comunicacién y estimular el trabajo conjunto con los

medios.

DESCRIPCION DE LOS MODULOS

Los siete médulos y sus respectivas unidades incluyen una serie de actividades directamente relaciona-
das con los procedimientos operativos de inmunizacién y con las situaciones que pudieran suscitarse,
a fin de permitir que los participantes reflexionen sobre los problemas que surjan en la préctica dia-
ria del programa de inmunizacién. Los médulos podran actualizarse conforme a los nuevos conoci-

mientos en materia de vacunacion segura. El curso esta compuesto por los siguientes médulos:

MODULO I. Autoridad Regulatoria Nacional

Unidad 1. Mecanismos de regulacién y fiscalizacién. El papel de la Autoridad Regulatoria Nacional

Unidad 2. Vacunas usadas por los organismos internacionales

Unidad 3. La Autoridad Regulatoria Nacional y los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién
o inmunizacién (ESAVI)

MODULO II. Laboratorio de control de calidad

Unidad 1. Funciones de un laboratorio de control de calidad

Unidad 2. Seleccién de métodos, procedimientos y pruebas de laboratorio
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MODULO . Practicas de inyeccién segura

Unidad 1.
Unidad 2.
Unidad 3.
Unidad 4.

Aspectos relacionados con la seguridad de la persona que recibe la vacuna (receptor)
Aspectos relacionados con la seguridad del trabajador de salud (vacunador)
Aspectos relacionados con la seguridad de la comunidad y el medio ambiente

Llamado a la accidén

MODULO IV. Aspectos técnicos y clinicos de los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién

Unidad 1.

Unidad 2.
Unidad 3.

o inmunizacién (ESAVI)
Concepto del evento supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI) y
patogénesis
Clasificacién de los ESAVI seglin gravedad y tasas de frecuencia

Manejo clinico de los ESAVI

MODULO V. Introduccién a los conceptos de causalidad y consideraciones sobre riesgo/beneficio

Unidad 1.
Unidad 2.
Unidad 3.

Evaluacién de la causalidad
Pruebas de causalidad

Consideraciones sobre riesgo/beneficio

MODULO VI. Sistema de monitoreo de los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o

Unidad 1.
Unidad 2.

Unidad 3.
Unidad 4.
Unidad 5.

inmunizacién (ESAVI)
Coordinacién entre entidades
Estrategias del monitoreo de un evento supuestamente atribuible a la vacunacién o inmu-
nizacién (ESAVI)
Monitoreo de un ESAVI
Monitoreo de los ESAVI durante una campafia

Indicadores de éxito del sistema de monitoreo de los ESAVI

MODULO VII. Creacién de alianzas con los medios de comunicacién

Unidad 1.
Unidad 2.
Unidad 3.
Unidad 4.

Planificacion de la comunicacién: fases y ventajas
Desarrollo de aptitudes para la comunicacién: el cara a cara con la prensa
Movilizacién social para fortalecer la colaboracién con los otros actores

Acciones estratégicas frente a un ESAVI: combinacién de todos los factores y el plan de

crisis

Cada mddulo estd organizado de la siguiente manera:

e Titulo

* Objetivos generales

¢ |ntroduccién
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* Objetivos especificos

* Desarrollo del contenido
* Ejercicios

* Bibliografia

e Anexos

En el Médulo VI se presentan tres estudios de caso como anexos, los cuales se discutirdn de acuer-

do con la disponibilidad de tiempo durante el desarrollo del taller.

Por razones metodoldgicas, en el Médulo VII (Creacién de alianzas con los medios de comunica-

cion) los ejercicios se presentan a continuacién de cada unidad.

METODOLOGIA

Los médulos pueden ser revisados o aplicados en distintas situaciones, adaptdndolos a las necesida-

des de cada pafs, departamento o provincia, localidad o municipio:

* Para cursar todos los médulos se requieren dos semanas (80 horas), organizadas en distintos

momentos (encuentros).

* Pueden impartirse todos los médulos seleccionando las unidades de acuerdo con los requeri-

mientos y en funcién del tiempo (talleres).

* Pueden impartirse en forma parcial, de acuerdo con las necesidades y en funcién del tiempo
(talleres).

* Pueden darse en sesiones presenciales o no presenciales, a distancia, por correo o Internet.

La metodologia utilizada se basa en técnicas de estudio dirigido, andlisis de casos, simulaciones
aplicadas a pequefios grupos, dramatizaciones, entrevistas y notas de prensa, videos y presentaciones

en PowerPoint.

El equipo de facilitadores adoptard los objetivos y estrategias metodoldgicas que requiera el desa-
rrollo de cada mddulo. Independientemente del desarrollo de la totalidad de los médulos o de unida-
des seleccionados, es fundamental que los facilitadores revisen la introduccién. Para orientar el traba-
jo de los facilitadores se ha elaborado una guia con directrices generales.

La ensefianza estd centrada en el participante, con un enfoque practico orientado a resolver pro-
blemas concretos. Esta metodologia permite la sistematizacion de los conocimientos individuales
sobre el tema en estudio y estimula la interaccién grupal en el debate, asi como el aporte de contribu-

ciones por medio del andlisis y la comprensién de problemas especificos.

Se realizardn exposiciones participativas en las que se podra aprovechar la experiencia de los asis-
tentes, su interés, actividad y motivacién. Asf, se procurard construir el conocimiento que se desea

compartiry “reevaluar” lo aprendido empiricamente cuando no resulte adecuado.
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En los talleres es fundamental la intervencién activa de los participantes, para favorecer la interac-

cién grupal como sustento del aprendizaje.

En las demostraciones se debera disponer del material necesario indicado en la sesién de aprendi-
zaje.

El trabajo grupal se realizard en grupos de ocho a diez personas. Cada grupo contard con un faci-
litador y un coordinador. Después de leer los ejercicios o los estudios de caso, el grupo debe discutir

las respuestas, compartiendo sus experiencias y planteando sus dudas. El trabajo grupal debe permi-

tir el intercambio de experiencias y la incorporacién de conocimientos y opiniones.

En el trabajo grupal el facilitador podra desarrollar la técnica de simulacién y flexibilizar en la medi-

da de lo posible las respuestas, manteniendo el marco conceptual.

Algunos conceptos considerados relevantes se reiteran en distintos médulos, puesto que, por la
modalidad flexible de los talleres, es posible que no se desarrollen en su totalidad algunas unidades de

los mdédulos.

En caso de utilizarse la modalidad via Internet, el trabajo serd individual y podrdn realizarse sesio-

nes interactivas empleando metodologias de educacién a distancia.

EVALUACION Y CERTIFICACION

La evaluacién del cursante del médulo se realizara:

* alinicioy al final, para valorar el grado de aprendizaje adquirido, y

e al finalizar cada unidad, para valorar los logros adquiridos y sugerir alternativas para los dias

siguientes.

MATERIAL BIBLIOGRAFICO

En cada taller se entregard una carpeta con los médulos y unidades que se impartiran. Cada partici-
pante dispondrd de material bibliogréfico en formato electrénico (CD) para efectuar consultas o pro-
fundizar los temas. EI CD contiene los médulos completos, las presentaciones, la bibliografia seleccio-

nada sobre los temas discutidos y los videos que se utilizaran.

Las versiones actualizadas de los modulos se podrdn acceder en la pdgina web de la Unidad de Inmunizacion de la OPS:
http://www.paho.org/spanish/ad/fch/im/vacunas.htm.
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