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VACUNAS E INMUNIZACION

En el siguiente informe se pone al corriente al Comité Ejecutivo acerca del progreso que los Estados
Miembros han logrado en las areas de vacunas e inmunizacion, asi como de la labor de la OPS en apoyo de los
esfuerzos de los paises para fortalecer los programas nacionales de inmunizaciéon. Se expresa un reconocimiento
especial al apoyo sostenido de los socios para alcanzar las metas de inmunizacion en las Américas.

A mediados de 2002, Venezuela es el unico pais de la Region donde atn persiste la transmision de
sarampion endémica. Se alerta a los Estados Miembros sobre los factores que contribuyeron al brote en ese pais.
Se ha reforzado la vigilancia de la paralisis flaccida aguda, en respuesta al brote causado por el poliovirus de tipo
1 derivado de la vacuna Sabin en La Espafiola entre 2000 y 2001. Han tenido éxito las estrategias de vacunacion
en curso para acelerar el control de la rubéola y prevenir la incidencia del sindrome de rubéola congénita (SRC).
La reurbanizacion de la fiebre amarilla sigue causando gran inquietud.

El establecimiento de una infraestructura de vigilancia capaz de generar datos pertinentes sobre nuevas
vacunas sigue siendo un aspecto importante de la colaboracion entre la OPS y los Estados Miembros. Se informa
también sobre los avances en la promocion de la vacunacion segura, y en los cambios que estan poniendo en
marcha los paises productores de vacunas para mantenerse competitivos. Dado los ataques terroristas del 11 de
septiembre de 2001 y la amenaza potencial del uso deliberado del virus de la viruela como arma biologica, la OPS
convoco dos reuniones de consulta técnica.

Este documento se presenta al Comité Ejecutivo con los siguientes objetivos: a) solicitar que los Estados
Miembros proporcionen financiamiento y recursos humanos suficientes para garantizar el cumplimiento de metas
de inmunizacién nacionales y regionales, incluida la vigilancia oportuna y sensible para detectar todas las
enfermedades prevenibles por vacunacion; b) con el fin de alcanzar la meta de la interrupcion de la transmision
autoctona del sarampion en el continente americano, lograr una cobertura de vacunacion antisarampionosa de al
menos 95% en todos los municipios de cada pais, aunada a la ejecucion oportuna de campafias de vacunacion de
seguimiento para prevenir la incidencia de brotes explosivos debidos a importaciones; ¢) mantener la erradicacion
de la poliomielitis en las Américas procurando que haya niveles de cobertura altos y sostenidos de aplicacion de
la vacuna antipoliomielitica oral; d) poner en practica programas acelerados para el control de la rubéola y la
prevencion del SRC; e) prevenir la reurbanizacion de la fiebre amarilla mediante niveles altos de cobertura de
vacunacion en areas de riesgo; f) prepararse para la introduccion de vacunas nuevas, y g) seguir utilizando
vacunas de calidad comprobada.
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1. Adelantos regionales en materia de vacunacion

El presente informe sobre los progresos realizados en materia de vacunas e
inmunizacion destaca los notables logros de los Estados Miembros en establecer programas
nacionales de inmunizacion y en procurar una infraestructura para la produccion local de las
vacunas con el debido control de calidad. En los cien afios de existencia de la OPS, en
particular en los ultimos veinticinco afios, se han logrado importantes hitos en la Region de
las Américas en la lucha contra las enfermedades infecciosas que pueden prevenirse
mediante la vacunacion. Estos logros han servido de modelo para el desarrollo de iniciativas
mundiales de inmunizacion.

La busqueda de la equidad en el suministro de vacunas estd a la vanguardia de la
colaboracion de la OPS con los Estados Miembros, como también la necesidad de reforzar la
responsabilizacion de los programas de inmunizacion para hacer uso eficaz de los recursos
humanos y financieros disponibles. Entre los principales métodos usados por los programas
de inmunizacion en las Américas para mejorar la prestacion de servicios figuran la
evaluacion periddica de los programas nacionales de inmunizacion ; la elaboracion de planes
de accion quinquenales y anuales; la promocion de comités de coordinacion inter-agenciales ;
la promocion de la causa para impulsar la aprobacion de leyes de inmunizacion ; y la
colaboracion para identificar localidades con niveles de cobertura persistentemente bajos,
incluso en paises que notifican una cobertura nacional adecuada.

Los datos del afio 2000 indican que 84% de los paises americanos tenian una cobertura
superior al 80% de vacunacion contra la difteria, el tétanos y la tos ferina (DTP3), mientras
que s6lo 52% de los municipios notificaron una cobertura de DTP3 superior al 95%. Queda
mucho por hacer para lograr una cobertura uniforme en todos los municipios. Se requiere que
los Estados Miembros hagan mayores esfuerzos en priorizar los municipios con cobertura
baja realizando actividades intensivas de vacunacion, y mejorando simultineamente la
calidad de los datos de vacunacion recogidos, analizados y reportados. La OPS recomienda
que todos los programas nacionales de inmunizacion fortalezcan el monitoreo de las
actividades de vacunacion, mediante un mayor numero de visitas de supervision al nivel local
y el uso de un conjunto de herramientas preparado por la Organizacion para determinar
rapidamente la calidad de la cobertura de inmunizacion.

Los asociados de la OPS, en particular la Agencia de los Estados Unidos para el
Desarrollo Internacional (AID), la Agencia Canadiense para el Desarrollo Internacional
(ACDI), los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) de los Estados
Unidos, el Gobierno de Espafia, la March of Dimes y el Banco Mundial, han sostenido su
apoyo a los programas nacionales de inmunizacion. EI mantenimiento de estas asociaciones,
asi como de aquellas con el sector médico privado, sigue siendo una estrategia indispensable.
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La asociacion mundial formada en 1999 con el establecimiento de la Alianza
Mundial para Vacunas e Inmunizacion (GAVI), ha reunido al sector publico y privado,
incluidos los gobiernos nacionales, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el Banco
Mundial, el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), la Fundacion Bill y
Melinda Gates, la Fundacion Rockefeller y la industria de las vacunas. La GAVI y el Fondo
para Vacunas creado paralelamente han apoyado las adquisiciones de las vacunas contra la
hepatitis B, Haemophilus influenzae tipo b (Hib) y la fiebre amarilla, asi como de los
correspondientes equipos de inyeccion segura para paises con un producto interno bruto per
capita igual o menor de US$ 1.000 y una poblaciéon menor de 150 millones habitantes. Solo
seis paises de las Américas reunen los requisitos para solicitar el apoyo del Fondo para
Vacunas: Bolivia, Cuba, Guyana, Haiti, Honduras y Nicaragua.

Se ha requerido de una cuidadosa coordinacion entre la OPS y el Fondo Mundial de
Vacunas para evitar la duplicacion de actividades en cuanto a la ejecucion de estrategias e
iniciativas paralelas, asi como de la recopilacion de datos de enfermedades prevenibles por
vacunacion en las Américas por el Fondo. Los objetivos de GAVI pueden entrar en conflicto
con la politica de la OPS de fomentar el uso de los recursos nacionales para financiar las
vacunas, y de establecer un precedente de apoyo externo para la adquisiciéon de productos
basicos para los programas nacionales de inmunizacion.

2. Iniciativas de control de enfermedades
2.1 Adelantos logrados con respecto a la meta de erradicacion del sarampion

Las Américas han logrado avances significativos hacia la meta de interrupcion de la
transmision autoctona del sarampion (figura 1). Los Estados Miembros han redoblado sus
esfuerzos de vacunacion, asi como sus actividades de vigilancia y busqueda activa de casos
en los centros de salud, las escuelas y comunidades de alto riesgo. En 2001, la transmision
del sarampion endémico se limitaba a tres paises del continente americano: Haiti, la
Republica Dominicana y Venezuela.
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Figura 1
Cobertura de vacunacion y numero de casos notificados de sarampion.
Region de las Americas, 1990-2002*#
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En 2001 se notifico un total de 537 casos confirmados de sarampion en las Américas,
y la circulacion del virus del sarampion en Haiti, la Republica Dominicana y Venezuela. Esto
representa una disminucion de 99% de los aproximadamente 250.000 casos de sarampion
notificados en 1990. El ultimo caso confirmado de sarampion de la Republica Dominicana
ocurrid en junio de 2001, y el ultimo caso notificado de Haiti ocurri6 en septiembre de 2001.
En 2002, Venezuela es el unico pais donde prevalece la transmision del sarampion endémica.
El pais se ha visto afectado por un brote de sarampion desde agosto de 2001, después de una
importacion de Europa. A mediados de marzo de 2002, se habian notificado y confirmado un
total de 687 casos de sarampidon y una muerte. La mayoria de los casos se produjeron en
poblaciones no vacunadas. Las tasas mas altas de infeccion se dan en el grupo de edad de
menores de 5 afios, seguido de los adultos jovenes (figura 2). Los grupos de poblacion adulta
afectada incluyen a trabajadores migrantes, estudiantes y personal sanitario. El brote en
Venezuela ha afectado a 28 municipios en seis de los veintitrés estados del pais. El estado
mas duramente afectado es Zulia, el mas poblado y fronterizo con Colombia. A mediados de
marzo de 2002, Colombia habia notificado ocho casos confirmados de sarampién, todos
debidos a importaciones de Venezuela. No se ha detectado en Colombia transmision
endémica del virus del sarampion.

La reaparicion de la transmision del sarampion en Venezuela puede atribuirse a las
bajas coberturas de vacunacion obtenidas en varias areas y en forma persistente e en el pais
por los servicios de vacunacion de rutina. Entre 1995 y 1997, la cobertura de vacunacion de
rutina de los nifios de un afio de edad era inferior a 70%; en 1999 aumento6 a 80%, y en 2000
a 84%.
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Figura 2
Distribucién de casos confirmados de sarampion
por grupo etario y tasa por 100.000 habitantes.
Venezuela, 2001-2001*
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La cobertura de rutina anual en las parroquias y los municipios actualmente afectados
por la epidemia se sitia entre 10% y 30%. La experiencia adquirida en Venezuela y en las
Américas en los seis ultimos afios resalta la necesidad de mejorar y fortalecer la supervision
local, que incluye validar la cobertura de vacunacion antisarampionosa mediante su
seguimiento casa por casa, asi como validar la informacién sobre la vigilancia mediante la
busqueda activa de casos. Los brotes que han ocurrido en el continente también destacan el
importante papel que desempenan los adultos jovenes susceptibles en la introduccion de la
enfermedad y en su transmision.

La Region de las Américas contintia bajo la amenaza constante de la importacion del virus
del sarampion de otras regiones donde la enfermedad es atin endémica. La importacion del
sarampion causé brotes en Argentina, Bolivia y la Republica Dominicana en 1998-1999, en
Haiti en 2000-2001 y en Venezuela en 2001-2002. Las importaciones de sarampion son
inevitables; por consiguiente, la estrategia principal para prevenir el reinicio de la
transmision del sarampion endémico es mantener la inmunidad mas alta posible de la
poblaciéon. Los Estados Miembros deben mantener una cobertura alta en la vacunacion de
rutina de los nifios en todas las localidades y llevar a cabo campafias especiales de
vacunacion dirigidas a los adolescentes y adultos jovenes con mayor riesgo de exposicion al
virus del sarampion, que incluye el personal sanitario.
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2.2 Mantenimiento de la erradicacion de la poliomielitis

Los Estados Miembros han emprendido importantes esfuerzos tras el brote causado
por poliovirus de tipo 1 derivado de la vacuna Sabin en La Espafiola en 2000-2001. Los
primeros casos de poliomielitis por este poliovirus se notificaron en octubre de 2000 en la
Republica Dominicana. Se confirm6 un total de 13 casos en la Republica Dominicana y de 8
casos en Haiti. Todos los casos se produjeron en personas vacunadas en forma inadecuada o
no vacunadas. El brote fue el resultado de la circulacion prolongada del poliovirus derivado
de la vacuna en zonas con muy baja cobertura de la vacuna antipoliomielitica oral (VOP) y
con condiciones de saneamiento deficientes. Esto permitié a los virus derivados de la VOP
establecer su circulacion. La intensificacion de las actividades nacionales de vacunacion en
ambos paises, junto con la vigilancia y la busqueda activa de casos sospechosos , han evitado
la propagacion de este virus mutante. Los ultimos casos notificados de poliomielitis por
poliovirus derivado de la vacuna son de enero de 2001 en la Republica Dominicana, y de
julio de 2001 en Haiti.

Digno de mencion ha sido el compromiso politico y financiero mostrado por las
autoridades sanitarias y los trabajadores de salud tanto de la Republica Dominicana como de
Haiti, y el decidido apoyo de la comunidad internacional, en particular el Gobierno de
Canadd, la AID, la Asociacion Rotaria Internacional, los CDC y el Banco Mundial. Esta
colaboracion ofrece al mundo un excelente ejemplo de coordinacion interinstitucional eficaz,
tanto en el &mbito técnico como en el financiero, para alcanzar un objetivo crucial.

En respuesta al brote causado por el virus derivado de la vacuna en 2000-2001, se
recomendd que los paises emprendieran una evaluacion del riesgo de circulacion no
detectada de poliovirus, en base al desempefio de los sistemas nacionales de vigilancia en los
cinco ultimos afios, y al nivel de la cobertura de vacunacion alcanzado con VOP durante esos
mismos afios. Este ejercicio ha puesto de relieve la necesidad de realizar evaluaciones a nivel
local a fin de observar las variaciones dentro de cada pais (cuadro 1).
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Cuadro 1. Las Américas, 1996-2001

Tasa de paralisis flacida aguda con
muestra adecuada

por 100.000 < 15 afios de edad

Porcentaje de cobertura nacional con

en ninos <1 afno de edad

VOP3

Pais

1996

1997

1998

1999 | 2000

2001

1996

1997

1998 | 1999

2000 | 2001

Argentina

Bolivia

Brasil

Canada

Caribe*

Chile

Colombia

Costa Rica

Cuba

Ecuador

FE1 Salvador

Estados
Unidos

Guatemala

Haiti

Honduras

México

Nicaragua

Panama

Paraguay

Peru

Rep. Dom.

Uruguay

Venezuela

...... No hay datos.

Fuente: informes de pais, PESS

Como parte del

* De habla inglesa.

—

proceso de certificacion de la erradicacion mundial de la
poliomielitis, 13 de los 35 paises americanos han establecido comisiones nacionales para la
contencion del poliovirus salvaje en los laboratorios. Este es un requisito que los paises
tienen que satisfacer antes de ser certificados como libres de poliomielitis. Dado el riesgo
asociado con la contaminacion del medio ambiente por poliovirus salvaje, se insta a los
Estados Miembros que todavia no lo han hecho a crear una comision nacional. Asimismo, se
insta a los Estados Miembros que mantengan niveles altos de cobertura de VOP, una
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vigilancia activa en todo su territorio, y que proporcionen recursos financieros a los
laboratorios de la Red de Laboratorios de Poliomielitis en la Region.

2.3 Rubéola

De los 44 paises y territorios del continente americano, 40 ya han introducido la
vacunacion de rutina para los nifios contra la rubéola , y varios han emprendido el control
acelerado de la rubéola y la prevencion del sindrome de rubéola congénita (SRC). Estas
iniciativas estan brindando un conocimiento y experiencias utiles con respecto a estrategias
adecuadas de vacunacion, asi como de la vacunacién masiva de poblaciones adultas, que
contribuirdn enormemente a la ejecucion de campafias similares en la Region y a escala
mundial.

La principal meta de una estrategia de control de la rubéola en las Américas es
prevenir la incidencia del SRC. La mayoria de los paises de la Region ya han procedido a la
vacunacion de rutina contra la rubéola , lo que esta protegiendo a los niflos que alcanzan su
primer afio de vida. No obstante, esta estrategia de vacunacién probablemente requerird 20
anos para llegar a controlar el SRC, dado que varias cohortes de mujeres de edad fértil
seguiran siendo susceptibles al virus de la rubéola. Por ello, la OPS ha trabajado activamente
durante los dos ultimos afios en apoyo a los paises para acelerar el control de la rubéola
mediante una campafia Unica de vacunacion masiva de adultos. Asi se lograria una
disminucidén mas rapida de los casos de rubéola y de los lactantes que nacen con SRC. Una
estrategia acelerada de control de la rubéola también evitaria la incidencia de los
aproximadamente 20.000 casos de SRC por afio en las Américas, lo que redundaria también
en ahorros sustanciales en costos por discapacidad asociados con esta grave enfermedad.

De los 40 paises y territorios que ya han introducido la vacuna contra la rubéola en su
esquema de vacunacion, 12 paises y 6 territorios del Caribe de habla inglesa y 3 paises de
América Latina han llevado a cabo programas acelerados de control de la rubéola que
incluyen a adultos. La meta del Caribe de habla inglesa para la eliminacion del SRC sigue en
curso, y tanto Cuba como Uruguay han eliminado con éxito la rubéola y el SRC. Brasil y
Chile han realizado campafias contra la rubéola dirigidas a mujeres adultas para la
prevencion del SRC, y Costa Rica llevo a cabo una campafia masiva para el control de la
rubéola y la prevencion del SRC, dirigida tanto a hombres como a mujeres de edades
comprendidas entre los 15 y los 39 afios (figura 3).
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Figura 3
Paises con programas acelerados de control de la
\..!rubéola y el SRC en las Américas, segun la estrategia

Cobertura de vacunacién antirrubéolica:
Caribe de habla inglesa*, Chile**,

Costa Rica*** y Brasil****

Cobertura (%)

%
80/
70
60
50
40
30
20
10
0

cccccccccccccccccccccccccccc
\\\\\\\

Paises con control acelerado de rubéolay
SRC
Paises que han usado la vacuna MMR por

muchos afios y protegen a grandes
cohortes de mujeres en edad de procrear.

Fuene: informes de los paises.

* Caribe, 1999 - 2001

** Vacunacion sélo de mujeres, septiembre de
1999

Se ha iniciado la vacunacion de las mujeres +++ Vacunacion de hombres y mujeres, mayo de
en edad de procrear. 2001

**** Vacunacion solo de mujeres, 13 estados, en

curso, datos preliminares, .
OPS

Vacunacion selectiva de ciertos grupos.

Joo mn

No han implantado un programa

Como resultado de la integracion de los sistemas de vigilancia de la rubéola y el
sarampidn, han mejorado la sensibilidad y la especificidad del diagnostico de la rubéola. Sin
embargo, la notificacion es insuficiente, y sigue desconociéndose la verdadera magnitud de la
carga de morbilidad por rubéola. También la vigilancia del SRC en las Américas estd aun en
sus albores.

Los paises han tomado medidas importantes para procurar la participacion activa del
sector médico privado, y en la colaboracidon que se lleva a cabo con la Federacion Regional
de Obstetricia y Ginecologia. Continta, asimismo, la colaboracion con el Centro
Latinoamericano de Perinatologia y Desarrollo Humano de la OPS y con el Estudio
Colaborativo Latinoamericano de Malformaciones Congénitas, continua para establecer una
definicion de caso estandarizada de SRC en la Region. Los Estados Miembros deberan
reforzar la vigilancia de la rubéola y el SRC. También se require de esfuerzos por mejorar la
investigacion y documentacion de los brotes, asi como los procedimientos de seguimiento de
las mujeres embarazadas infectadas por el virus de la rubéola, y para ampliar las capacidades
de aislamiento del virus en los laboratorios nacionales.

2.4 Fiebre amarilla

Siguen dandose casos de fiebre amarilla selvatica en los paises situados en la zona
donde la enfermedad es enzootica, pero se ha observado una disminucion de los casos
notificados en los cuatro ultimos afios como resultado de la vacunacién intensiva llevada a
cabo en Bolivia y Brasil. La identificacion de los brotes de la enfermedad y la circulacion del
virus en 2001 en zonas sin enzootia, unidas a la conocida distribucién generalizada de Aedes
aegypti, el vector urbano de esta enfermedad, ponen de manifiesto la necesidad de que los
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paises en los que la enfermedad es endémica lleven a cabo las medidas preventivas
recomendadas por la OPS.

Se insta a los Estados Miembros a que sigan reforzando la vigilancia de los casos
clinicos compatibles con la fiebre amarilla, para asegurar la rapida aplicacion de medidas de
control. Con vistas a mejorar la sensibilidad de la vigilancia de la fiebre amarilla, debe
establecerse en el departamento o el distrito sanitario al menos un centro centinela del
sindrome de fiebre exantematica. Con respecto a las estrategias de vacunacion, toda la
poblacién debe ser vacunada contra la fiebre amarilla en los municipios de las zonas
enzooticas y en las zonas en que la vivienda presenta un nivel de infestacion por A. aegypti
superior a 5%. Asimismo, debe ser obligatoria la incorporacion de la vacuna antiamarilica en
el calendario de rutina para los nifos, asi como la vacunacion de todos los viajeros que entran
en zonas de enzooticidad. Se insta a los Estados Miembros a mantener un suministro
suficiente de vacunas para responder oportunamente a los brotes. Mediante un programa
integrado de control de vectores y vigilancia se mantendra baja la densidad de A. aegypti en
zonas urbanas, lo que contribuird en gran medida a prevenir los brotes causados por el virus
del dengue que estan afectando a la Region.

2.5 Tétanos neonatal

La incidencia del tétanos neonatal prosigue su tendencia descendente en la Region.
En el afno 2000 se notificaron 120 casos. La enfermedad estd ahora confinada a menos de 1%
de los distritos de las Américas. Las caracteristicas epidemioldgicas continian indicando que
los casos son lactantes nacidos de mujeres multiparas de zonas rurales, que a veces carecen
de atencion prenatal, no estan vacunadas y dieron a luz en casa.

La OPS hace un llamamiento especial a todos los Estados Miembros para que
finalicen la tarea de eliminar el tétanos neonatal, recalcando las condiciones epidemiologicas
y sociales asociadas con los casos restantes, como la migracion, la marginalidad y la
incidencia en zonas remotas. Debe hacerse hincapié en las oportunidades perdidas de
vacunacion, haciendo esfuerzos para vacunar a cada mujer embarazada o en edad fértil que
se presente en un centro de salud.

3. Introduccion de vacunas

La introduccién de vacunas nuevas o combinadas al esquema de vacunacion de rutina
sigue como un tema de gran interes, en particular aquellas que han estado en el mercado los
ultimos 15 afios en los paises desarrollados. Entre estas figuran la vacuna contra sarampion,
parotiditis y rubéola (MMR), la vacuna contra la hepatitis B y vacunas mas nuevas como la
dirigida contra Haemophilus influenzae type b (Hib) y las vacunas combinadas. La
disponibilidad y el uso de vacunas combinadas, como DTP+Hib, DTP+HB y DTP/HB+Hib,
han simplificado la administracion de antigenos contra las principales enfermedades de la
nifiez, lo que redunda en menos inyecciones para lactantes y niflos y menos visitas a los
centros de salud, que, por su lado, aumenta el cumplimiento y la cobertura.
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Continua el apoyo a la creacion de redes de hospitales centinelas, conectados a los
laboratorios de salud publica y a las unidades de epidemiologia de los ministerios de salud,
para vigilar las neumonias y meningitis bacterianas, especificamente aquellas causadas por
Streptococcus pneumoniae, H. influenzae y Neisseria meningitidis. Este sistema proporcia
informacion sobre los serotipos de S. pneumoniae prevalentes causantes de afecciones
invasoras en los nifios y sus patrones de sensibilidad a los antibioticos; sobre el impacto de la
vacunacion en las enfermedades causadas por Hib; y, pronto, sobre el estado de serogrupos
de N. meningitidis que causan enfermedades en la Regién. La informacion generada es
validada por un sistema de control de calidad que opera a través de tres centros subregionales
(en Brasil, Colombia y M¢xico), conectados al Centro Nacional para Streptococcus de
Alberta, Canadé (para referencia de S. pneumoniae) y al centro de referencia de Haemophilus
del Servicio de Laboratorios de Salud Publica del Reino Unido. Mas recientemente, se ha
fortalecido la vigilancia para intentar establecer un nexo con los ensayos clinicos en curso de
vacunas antineumococicas que estan usando la interpretacion de radiografias de térax como
criterios confirmatorios de neumonia bacteriana. Al integrar la informacion generada del
sistema de vigilancia con los resultados de los ensayos, se dispondra de informacion mas
precisa sobre el posible impacto de la vacuna antineumocdcica en cada pais. Se realizan
también estudios de costo-eficacia en Brasil, Chile y Uruguay, que presentaran los costos
comparativos de diferentes intervenciones. Esta informacion fundamental estara disponible
para las instancias decisorias.

Se sigue un enfoque similar para las vacunas contra los rotavirus. La misma red de
hospitales centinelas sera de utilidad para monitorear las enfermedades por rotavirus, lo que
potenciard las capacidades hospitalarias en cuanto al laboratorio y el diagnostico.

4. Vacunacion segura y de calidad

La OPS sigue considerando prioritario crear y fortalecer los mecanismos que
permitan a los paises garantizar la utilizacion de vacunas de calidad. Una vacuna de calidad
es aquella que se produce siguiendo las buenas practicas de fabricacion (BPF) y cumple con
todas las especificaciones y requisitos fijados por las normas internacionales. Su calidad s6lo
puede asegurarse si la autoridad regulatoria nacional (ARN) del pais donde se fabrica la
vacuna cumple con las seis funciones regulatorias bésicas, que son: a) concesion de licencias
a todas las vacunas usadas; b) evaluacion clinica de las vacunas; c) liberacion de cada lote de
vacuna que vaya a utilizarse; d) pruebas de laboratorio de las vacunas; e) inspeccion del
cumplimiento de las BPF; y f) farmacovigilancia.

La colaboracion de la OPS con los Estados Miembros busca fortalecer las ANR de la
Region y velar por el cumplimiento de las seis funciones en los paises productores de
vacunas, concentrandose en la concesion de licencias, la liberacion de los lotes de vacunas y
la farmacovigilancia en los paises no productores. En apoyo a esta estrategia, se estan
poniéndo en practica programas de capacitacion en materia de concesion de licencias,
liberacion de lotes y BPF de vacunas.
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A raiz de la globalizacion y la firma de acuerdos subregionales de libre comercio, la
armonizacion de las actividades regulatorias cobran suma importancia. La OPS ha
colaborado con las ANR a fin de armonizar los procedimientos de concesion de licencias de
las vacunas. Ademas, desde 1999 se han seleccionado profesionales de dichas autoridades de
la region para que pasen de tres o cuatro meses en la sede de la OPS aprendiendo y ayudando
en actividades regionales de control de calidad. Hasta la fecha, han participado profesionales
de Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Cuba y Venezuela.

En el tema de control de calidad, la OPS esta colaborando con los Laboratorios
Nacionales de Control (LNC) a fin de que estos alcancen niveles de eficiencia mayores, asi
como la elegibilidad de una capacidad laboratorial regional para la realizacion de puebas de
control de vacunas especificas en apoyo a las ANR de la Regioén y del Fondo Rotatorio para
la Compra de Vacunas de la OPS.

Es de gran importancia que los fabricantes locales de vacunas reconozcan la
necesidad de invertir en la renovacion de sus instalaciones, equipos y procedimientos para
cumplir con las BPF y las normas nacionales e internacionales. Se estan llevando a cabo
estudios de viabilidad técnica y econdmica para determinar los puntos fuertes institucionales,
las carencias y lo que requiere mejora. Un importante logro es la certificacion por el sistema
de calificacion de la OMS de dos fabricantes de vacunas de la Region, Bio-Manguinhos de
Brasil y el Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia de Cuba, para la vacuna
antiamarilica y la vacuna contra la hepatitis B, respectivamente. Ambos fabricantes
suministran actualmente sus productos a organismos de las Naciones Unidas.

Algunos productores de vacuna locales se han asociado con importantes productores
fabricantes de vacunas para producir determinadas vacunas de interés para la Region.
Ejemplos de tales asociaciones incluyen la de Bio-Manguinhos y Glaxo SmithKline para la
produccion de la vacuna contra Hib; el Instituto Butantan (Brasil) y Aventis Pasteur para la
vacuna contra la influenza, y el Instituto Finlay (Cuba) y Glaxo SmithKline para la vacuna
contra el meningococo del grupo B. La OPS esté estudiando la posibilidad de una asociacion
entre fabricantes de vacunas para la produccion de vacunas.

Con respecto a la vacunacion segura, se estd divulgando informacion de manera
continua que familiarize a los trabajadores de salud con procedimientos que respondan
eficazmente a las inquietudes del publico sobre la seguridad de las vacunas, gestionar los
eventos adversos que han sido atribuidos a la vacunacién, asi como para tomar medidas que
reduzcan el nimero de eventos adversos durante las campafias. En este sentido, la funcion
critica que desempefian los medios de comunicacion ha sido incluida como tema en las
reuniones subregionales anuales de la OPS con los gerentes de los programas de
inmunizacion del Cono Sur, la Regiéon Andina, Centroamérica y Brasil. Un mensaje clave ha
sido la necesidad de establecer alianzas con los medios de comunicacion.

Continta aumentando el nimero de paises que utilizan cajas de seguridad y que velan
por la adecuada eliminacién de jeringas y agujas. Estas medidas han garantizado la seguridad
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del personal sanitario y de la comunidad. Las autoridades sanitarias de los Estados Miembros
deben seguir preconizando y apoyando las practicas seguras de inyeccion. Aspectos criticos
en este sentido son la formacion y los esfuerzos para investigar inmediatamente los eventos
notificados. De esta manera se mantendrd la confianza del publico en los programas
nacionales de inmunizacion.

5. Viruela

Después de los ataques terroristas de septiembre 11 de 2001 en los Estados Unidos,
aument6 la conciencia de la posible amenaza del uso deliberado del virus de la viruela como
arma biologica contra la poblacion civil. Se considerd que los bajos niveles de inmunidad de
la poblacién por haber cesado la vacunacion antivariolica hace mas veinte de afios, junto con
la mayor movilidad de las personas, podrian hacer posible que la enfermedad se propagase
con gran rapidez, si no se reaccionaba rapidamente.

En respuesta a las inquietudes de los Estados Miembros, la OPS convoco dos
reuniones de consulta técnica para examinar los retos actuales y futuros, y el potencial de
produccion regional de vacunas antivariolicas de calidad, para hacer frente a situaciones de
urgencia. Se debatio la necesidad de contar con un mecanismo de respuesta coordinado, de
mantener una reserva estratégica de vacunas en la Region y de mejorar la infraestructura de
salud publica. Se hicieron recomendaciones a los Estados Miembros para que revisen sus
capacidades de vigilancia y de diagnéstico para la rapida deteccion de casos y la
investigacion de la viruela, y para que refuercen sus preparativos para situaciones de
emergencia en los hospitales para tratar a grandes numeros de afectados.

En cuanto al potencial de produccion de vacuna antivaridlica de calidad en las
Américas para hacer frente a situaciones de urgencia, se observé que su fabricacion seria una
actividad esporadica o transitoria. Los Estados Miembros tienen que evaluar cuidadosamente
sustituir o retrasar la produccidon actual de vacunas de importancia para la salud publica.
Ademas, la mayoria de los paises productores de vacunas en las Américas tendria que
mejorar su capacidad de responder a la necesidad de produccion inmediata de vacuna
antivariolica.

En estas reuniones, se acordd que la OPS proporcionaria informacién y capacitacion a
fin de fortalecer la infraestructura de vigilancia de los Estados Miembros; asegurar que la
Red de Laboratorios de la OPS para el sarampion y la rubéola (fiebre y exantema) esté
equipada con medios técnicos y con reactivos para diagnosticar la viruela; y que la
Organizacidn ofreceria cooperacion técnica y facilitaria lotes de semillas y otros materiales,
en caso de que algun pais decidiera comenzar la produccion, siempre que la ANR cumpliera
con los seis criterios basicos establecidos por la OMS. También se recalcod la necesidad del
consenso entre los Estados Miembros en cuanto a que un caso de viruela en cualquier pais
constituye una amenaza para toda la Region y, por consiguiente, los paises que producen o
tienen reservas de la vacuna antivariolica la pondrian a disposicion para controlar el brote en
el pais afectado.



