








Produccidn garantizada de vacunas en la Region

EnlaRegién de las Américas se ha avanzado mucho enel
controly laeliminacion de enfermedades inmunoprevenibles.
Sin embargo, pocos gobiernos de América Latina y el Caribe
estan en condiciones de efectuar grandes inversiones en
instalaciones nuevas y equipo moderno a fin de alcanzar ia
autosuficienciaen el suministro de vacunas esenciales. Muchos
de los laboratorios que producen vacunas en la Region, que en
su mayoria son estatales, no se cifien a los requisitos
internacionales, y no todos los paises productores de vacunas
cuentan con un sistema nacional de control de calidad adecuado.
Es necesario mejorar la calidad y la eficacia de algunas
vacunas y abaratar otras obtenidas recientemente, cuyo costo
en la Regidn es prohibitivo para los programas de vacunacion.

A fin de responder a estos desafios, la Organizacién
Panamericana de la Salud formé un grupo de expertos en 1988
conel propésito de buscar la forma de obtener vacunas nuevas
y mejorar las existentes. A partir de estas conversaciones
iniciales, y tras una serie de estudios de factibilidad, en 1993
se cred el Sistema Regional de Vacunas (SIREVA) enla OPS.
EI SIREVA ha contribuido al fortalecimiento de la capacidad
real y potencial de la Region para la obtencion, la produccién,
el control de calidad y la evaluacién de agentes inmunizantes
eficaces que los Estados Miembros puedan usar en sus
programas de vacunacion. Con este fin, se estdn llevando a
cabo actividades de cooperacion técnica bajo la égida del
Programa Especial de Vacunas e Inmunizacién (SVI), de la
OPS, por medio de proyectos en colaboracion, redes de accion
conjuntay consorcios de instituciones cientificas y tecnologicas
formados sobre la base de convenios, alianzas y acuerdos.

Por medio de estainiciativa regional, la OPS esta poniendo
en practica un enfoque global para el desarrollo de vacunas
que consiste en la ejecucién sistemdtica de todas las fases
necesarias de este proceso: investigacion y vigilancia
epidemioldgica, investigacion basica, desarrollo de tecnologias,
produccion en escala piloto, control de calidad y ensayos
clinicos y estudios de campo. La coordinaciény ejecucion de
las distintas fases de la obtencidn de vacunas se basa en un
plan maestro para cada vacuna seleccionada, preparado por un
grupo técnico asesor formado especialmente para esta tarea.
Con respecto a la produccion, la estrategia se apoya en el
programa de certificacion de laboratorios de produccién, que
proporcionara servicios de asesoramiento técnico sobre la
adopcién de procedimientos y el cumplimiento de otros
requisitos técnicos que garanticen la calidad de las vacunas
producidas.

El SIREVA también ofrece mecanismos para acelerar el
proceso de investigacion, desarrollo, produccién y control de
calidad de las vacunas, a fin de que se puedan suministrar, con
mayor celeridad y a un costo més bajo, vacunas de calidad
garantizada. Asimismo, crea un entorno propicio para que
todos los paises de la Regidn participen en estos procesos y se
beneficien.

Conel correr de los afios, esta iniciativa harecibido apoyo
del gobierno de México, la Fundacién Rockefeller, el Banco
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Interamericano de Desarrollo, el Banco Mundial, el UNICEF,
el PNUD y el Centro Internacional de Investigaciones para el
Desarrollo (CIID), de Canada, asi como de los miembros del
Comité Ejecutivo de la OPS en las reuniones de 1990 y 1993.
La Iniciativa en pro de la Vacuna Infantil (CVI), que tiene su
sede en la OMS y se puso en marcha en 1990 en ocasién de la
Cumbre Mundial en favor de la Infancia realizada en Nueva
York, también ha manifestado su apoyo a la iniciativa para las
Américas al afirmar que “a medida que la CVI cobre impulso,
se perfilardn otras prioridades regionales especiales con
posibilidades de convertirse en iniciativas regionales para.el
desarrollo de vacunas, como la iniciativa SIREVA en las
Américas”. El SVI/OPS es el centro de coordinacion de las
actividades de la CVI en la Region de las Américas.

Actividades actuales

En el marco del SVI/OPS se estdn llevando a cabo
diversos proyectos en los campos del control de calidad,
investigacion y desarrollo de vacunas, certificaciéon de
fabricantes de vacunas e investigaciones epidemioldgicas.

Se ha establecido una Red Regional de Laboratorios de
Control de la Calidad de Vacunas para toda la Regién y se ha
iniciado un programa de colaboracion para la obtencién de
reactivos de referencia regionales. Asimismo, hace poco se
establecid una red para mejorar las comunicaciones y facilitar
las actividades cotidianas.

Brasil, Chile y México participan en un programa
multinacional para obtener una vacuna conjugada contra
Salmonella typhi. Brasil aporta la tecnologia para la
preparacion y purificacién de polisacaridos. México esta
trabajando en la preparacién de los componentes proteinicos,
en tanto que Chile se encarga del proceso de conjugacion. En
Brasil, varias instituciones estan trabajando en la obtencién
de una vacuna mejor contra meningococos del grupo B basada
en proteinas de la membrana exterior. Ademds, se estd
trabajando en la obtencién de vacunas conjugadas
antimeningocdcicas y contra H. influenzae tipo b.

Se hainiciado un programa de certificacion de fabricantes
de vacunas a fin de garantizar el empleo de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) en la produccion de vacunas en la
Regi6n. La meta es optimizar la produccion regional de
vacunas por medio de un convenio de cooperacion técnica
entre entidades estatales que fabrican vacunas a fin de transferir
tecnologias, normalizar métodos de fabricacion y acelerar la
produccién conjunta.

Entre otras actividades cabe sefialar un estudio de vigilancia
epidemiolégica relativo a la distribucion de serotipos de
Streptococcus pneumoniae en Argentina, Brasil, Chile,
Colombia, México y Uruguay, a fin de determinar la formulacién
de una vacuna apropiada para la Region. Al mismo tiempo se
esta estableciendo un sistema autosuficiente de vigilancia de
enfermedades neumocdcicas. En Arequipa, Pert, se estd
realizando la tercera fase de un estudio clinico para evaluar la
eficacia de una vacuna contra el clera.



Vigilancia de la poliomielitis

Mantener la Regién libre de poliomielitis

La incidencia mundial de la poliomielitis ha disminuido
notablemente. En 1994 no se notificé ningin caso en 145
(74%) de los 197 paises y territorios que presentan informes a
la OMS. La Asamblea Mundial de la Salud fijé el afio 2000
como meta para la erradicacion mundial de la poliomielitis.

Figura 1
Casos notificados de poliomielitis
por region, 1992-1995*
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El total de casos notificados bajé de alrededor de 35.000

en 1988 a poco mas de 9.000 en 1994 y a 4.000 casos

notificados en 1995. De estos ultimos, 2.170 corresponden a

laIndia(figura 1). Sinembargo, endiciembre serealizardenla

India la primera jornada nacional de vacunacién, durante la

cual se espera vacunar a mas de 75 millones de nifios. La

estrategia mundial continda centrdndose en el mantenimiento

de las tasas actuales de vacunacién con los servicios de rutina,

campafias nacionales (jornadas nacionales de vacunacion) y el
fortalecimiento de la vigilancia.

Figura 2
Indicadores de vigilancia de PFA

80% de las unidades; 80% de los casos
Pais presentan informes | se investigan dentro
semanalmema de las 48 horas

Se obbienen dos Tasa de PFA
muestras adecuadas| 2 1. 100 000 para
& hec: | eces de nifios < 15 afios

Bolivia
Colombia
Repubiica Dominicana
Ef Salvador %
Honduras i
Nicaragua ;
raguay 2
Venezuela & p . : ot
Chile B -
Costa Rica E
Cuba 2
Ecuador 5 Fre T
México : 2 i TR
Peru iR TR
Brazl 7
Panama e
Argentina
Guatemala

Uruguay St
Haiti P -

N.R.: Nose harecibidoinforme

Cumplen el criterio
*Datos al 25 de Noviembre de 1995

- CeroCasos

Fuente:PAI/OPS (PESS)

Mientras que el resto del mundo no esté libre de
poliomielitis, seguira existiendo la amenaza de importacion
del poliovirus salvaje. Por lo tanto, laRegion de las Américas
continuara haciendo hincapié en sistemas de vigilanciasensibles
con los cuales se puedan detectar de inmediato las zonas
donde podria estar circulando el poliovirus salvaje, asi como
en el seguimiento de todos los casos notificados de paralisis
flaccida aguda (PFA). La figura 2 presenta los indicadores de
la vigilancia de la PFA en la Region de las Américas
correspondientes a 1995.




Nicaragua: estrategias para reducir las oportunidades
perdidas de vacunacion

Durante los ultimos afios, Nicaragua ha realizado un
progreso considerable en la ampliacién de la cobertura de
vacunacioén con todos los antigenos del PAI en el pais por
medio de sus programas nacionales de vacunacion,
complementados con campafias nacionales y locales de
vacunacién. Sin embargo, a fin de controlar y erradicar las
enfermedades inmunoprevenibles y garantizar el man-
tenimiento de la erradicacién, se estan tomando medidas
concretas en el pais para fortalecer el programa de vacunacion
rutinario.

Figura 1
Oportunidades perdidas por tipo de biolégico
en nifios < 2 afios
Nicaragua, 1987 y 1995
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Como parte de esta tarea, en julio de 1995 el Ministerio
de Salud de Nicaragua patrociné un estudio de las
oportunidades perdidas de vacunacion a los nifios menores de
2 afios y a las mujeres en edad fértil (MEF), que complementa
un estudio similar realizado en 1987. Enel estudio reciente se
evaluaron las causas y los efectos de las oportunidades
perdidas en Nicaragua. Se entrevisté a 2.217 madres de
menores de 2 afios y a 5.929 mujeres en edad fértil en 59
centros de salud. Los objetivos del estudio eran los siguientes:

* determinar el porcentaje de oportunidades perdidas de
vacunar a menores de 2 afios y a mujeres en edad fértil

* conocer las causas que propicien las oportunidades
perdidas de vacunacién

* identificar el rechazo de la comunidad a la vacunacién
por toxoide tetanico

* formular estrategias de intervencién para reducir las
oportunidades perdidas de vacunacién.

Resultados

Se observé una disminucion (figura 1) en el porcentaje de
oportunidades perdidas por tipo de vacuna entre los menores
de 2 afios en los estudios de 1987 y 1995. En el estudio
realizado en Nicaragua se comprobd también que 21% de las
oportunidades perdidas corresponden a menores de 2 afios.
Tal como se indica en la figura 2, las causas principales de la
pérdida de oportunidades de vacunar en este grupo son la
actitud del personal de salud (69%), contraindicaciones falsas
(18%), problemas de logistica (8%) y la actitud familiar (5%).
No obstante, estas cifras representan una disminucién
considerable en comparacion con la cifra global del 66% de
oportunidades perdidas en el mismo grupo, que se observé en
el estudio de 1987.

' Figura 2

Causas de oportunidades perdidas en nifios < 2 afios
Nicaragua, 1995

Faita de tempo
2%

Falsas
contraindicaciones

Actitud de la
tamilia
5%

Segtn el estudio, 13% de las mujeres en edad fértil que
fueron a centros de salud no estaban vacunadas (este aspecto
no se estudié en 1987). Se llegd a la conclusion de que las
causas principales eran laactitud del personal de salud (78%) y
de lafamilia(17%). Lasegunda causase debe especificamente
al rechazo de la vacuna de toxoide tetanico por las mujeres en
edad fértil.

Entre las medidas inmediatas tomadas por el Ministerio de
Salud de Nicaragua en los centros de salud cabe sefialar el
fomento de la participacién de todo el personal de salud en los
esfuerzos para eliminar las oportunidades perdidas de
vacunacion, la mejora de los conocimientos del personal de
salud sobre contraindicaciones falsas, el suministro de
suficientes bioldgicos y jeringas, la colocacién de servicios de
vacunacion en lugares bien visibles y el establecimiento de un
horario de atencion flexible en los centros de salud, la vigilancia
regular de la cobertura de vacunacién en el ambito territorial, la
informacién de la poblacién local sobre los esquemas y carnet
de vacunacion, y el inicio de actividades de promocion de la

salud.

Fuente: Estudio de oportunidades perdidas de vacunacién. Agosto de
1995, Ministerio de Salud, Nicaragua. :



Casos notificados de ciertas enfermedades

Numero de casos de sarampion, poliomielitis. tétanos, difteria y tos ferina notificados del 1°de enero de 1995 hasta la fecha
del Gltimo informe, y para el mismo periodo epidemiolégico de 1994 por pais.

Fecha Sarampi6n Poliomielitis Tétanos Difteria Tos Ferina
del Confirmados 1995 | Confir-

Pais/Territorio ultimo | Labo- Clinica- Total | mados NoNeonatal Neonatal

informe | ratorio mente 1994 | 1995 1994 | 1995 1994 | 1995 1994 | 1995 1994 | 1995 1994
Anguila 25Nov 0 0 0 0 0 0
Antiguay Barbuda 25Nov 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Argentina 11 Nov 8 127 135 65 0 0 28 19 5 11 2 3 ]1.001 1.031
Bahamas 25Nov 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Barbados 25Nov 0 o] 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Belice 25Nov 0 0 0 0 0 0
Bermuda 25Nov 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3
Bolivia 11 Nov 0 0 0 577 0 0 11 12 4 5 30 45
Brasil 23 Sept 2 232 234 36 0 0 423 76 120 1.495
Islas Virgenes Britanicas | 25 Nov 0 0 0 0 0 0
Canada 25Nov | 2.266 . 2.266 492 0 0 1 1 0 2 0 |4.663 2.302
Islas Caiman 25Nov 0] 0 0 0 0 0
Chile 04 Nov 0 0 0 0 0 0 7 1 4 130
Colombia 25Nov 157 125 282 477 0 0 11 9 489
CostaRica 25Nov 14 62 76 30 0 0 2 0 0 10
Cuba 25Nov 0 1 1 0 0 0 2 0 0 0
Dominica 25Nov 0 0 ¢] 0 0 0
RepublicaDominicana | 11 Nov 0 0 0 3 0 0 9 0 4 3 1 0 9
Ecuador 28 Oct .. 827 827 3.302 0 0 28 26 124 472 133 276
ElSalvador 11 Nov 0 0 0 0 0 0 3 8 3 4 0 0 4 6
Guayana Francesa 07 Ene 0 0
Grenada 25Nov 0 0 0 0 0 0
Guadalupe 07 Ene 0 0
Guatemala 12 Ago 25 1 26 204 0 0 4 6 0 20 36
Guyana 25Nov 0 0 o] 0 0 0
Haiti 07Ene 0 0
Honduras 11 Nov 1 ¢] 1 6 0 0 7 1 2 3 o] 0 0 2
Jamaica 25 Nov 0 7 7 0 0 0 .2 0 1 2
Martinica 28Ene 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
México 25Nov 1 68 79 98 0 0 97 105 54 63 0 0 16 243
Montserrat 25Nov 0 0 0 0 0 0
Antillas Neerlandesas | 07Ene 0 0
Nicaragua 25Nov 0 0 0 1 0 0 2 2 0 3 i
Panama 25Novt 3 5 8 2 0 0 0 5 0 2 0 G 3 191
Paraguay 25 Nov 3 38 41| 103 0 0 30 - 14 1 42
Peru 09 Sept 28 171 199 520 0 0 37 63 55 88 2 34 632 1.030
PuertoRico 25 Nov 11 11 13 0 0
Santalucia 25 Nov 0 2 2 0 o] 0
St. Cristébal/Nieves 25Nov 0 1 1 0 0 0
SanVincente/Granadinas | 25 Nov 0 0 0 o} 0 0
Suriname 25Nov 0 0 o] 0 0] 0
Trinidad y Tobago 25Nov 0 0 0 0 0 0 0 0 0 » 0 0 0 0 5
Islas Turcas y Caicos | 25Nov 0] 0 0 0 0 0
Estados Unidos 25Nov 283 283 863 0 0 4 34 0 1 625 3.135
Uruguay 25Nov 5 5 11 0 0 2 0 o] 9
Venezuela 07 Oct 30 36 66 {14.901 0] 0 28 9 10 0 0 289 617
TOTAL 2.842 1.709 4.551|21.675 0 0 216 715, 173 320 137 651 | 7.419 11.108

... No se dispone de datos.



En memoria del Dr. Saul Krugman

El Dr. Saul Krugman, lider de
la obtencién de vacunas contra el
sarampiodn, la rubéolay la hepatitis,
fallecio el 27 de octubre de 1995 en
Nueva York a la edad de 84 afios.
El Dr. Krugman, autor de mas de
200 publicaciones cientificas,
recibié muchos galardones en
Estados Unidos y en el exterior,
entre ellos el premio de 1983 por
servicios al publico que la Fundacion
Albert y Mary Lasker concede a
médicos investigadores. Es
conocido por su papel decisivoen la
obtencion de una vacuna contra la
hepatitis B. En 1969 comprobo con
ensayos de campo la eficacia de la
primera vacuna contra la rubéola y
estuvoalavanguardiade las pruebas
que condujeron a la aprobacion y el
uso generalizado de la primera
vacuna contra el sarampién. Entre
sus numerosas publicaciones, el Dr.
Krugman fue co-autor de Infectious
Diseases of Children, que los
expertos consideran como uno de
los textos fundamentales en este campo de la medicina.

que llevaron a la estrategia actual
recomendada por la OPS para
eliminar el sarampién en las
Américas.

El Dr. Krugman era hijo de
inmigrantes rusos. Cursd sus
primeros estudios universitarios en
la Universidad Estatal de Ohio y en
la Universidad de Richmond, y se
gradud de doctor en medicina en el
Medical College of Virginia en
1939. Durante la segunda guerra
mundial, el Dr. Krugman pasé cuatro
afios como cirujano de aviaciéon. En
1946 se incorpord al cuerpo docente
de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Nueva York en
calidad de inistructor de pediatria y
alli pasé los 47 afios siguientes. En
1956 fue nombrado profesor adjunto
y en 1960 llegé a ser titular de la
catedra.

Sobreviven al Dr. Krugman su
esposa, con quien estuvo casado 55
afios, una hija y dos hijos, uno de

ellos decano de la Facultad de Medicina de la Universidad de

Colaboré ampliamente con la OPS en calidad de consultor Colorado.
sobre actividades relacionadas con el control y la eliminacién Basado en un articulo publicado en The New York Times, Nueva York,
del sarampion. Particip6 también en las deliberaciones iniciales Estados Unidos, 28 de octubre de 1995.

El Boletin Informativo del PAI se publica cada dos meses, en espafiol
e inglés por el Programa Especial para Vacunas e Inmunizacion (SVI) de
la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), Oficina Regional para
las Ameéricas de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Su
propésito es facilitar el intercambio de ideas e informacién acerca de los
programas de inmunizacion en la Regidn a fin de aumentar el caudal de
conocimientos sobre los problemas que se presentan y sus posibles
soluciones.

La referencia a productos comerciales y la publicacién de articulos

firmados en este Boletin no significa que éstos cuentan con el apoyo de la
OPS/OMS, ni representan necesariamente la politica de la Organizacion.
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