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RESUMEN

La vacunacion y la inmunizacion son de las herramientas mas efectivas para prevenir enfermedades
graves y salvar vidas, especialmente en la poblacion infantil. Con el objetivo de determinar el nivel
de conocimientos del equipo de enfermeria del Centro de Salud Tipo B Nro. 1 en la ciudad de
Esmeraldas sobre los posibles eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacion
(ESAVI) en nifios menores de 2 afios, se realiz6 un estudio cuantitativo, de corte transversal y
enfoque descriptivo a una muestra seleccionada por el método aleatorio simple y que quedd
conformada por 23 enfermeras que laboran en esa casa de salud. La técnica utilizada fue la encuesta
y el instrumento un cuestionario con 11 preguntas. Los resultados mostraron que las trabajadoras
(39,1%) lleva de 4 a 10 afios 0 mas en los programas de vacunacion e inmunizacién; 22 de las 23
enfermeras (95,7%) han recibido capacitaciones durante los programas o campanas de vacunacion
e inmunizacidon. Las 23 enfermeras ven la importancia de la vigilancia y manejo adecuado de
ESAVI en nifios menores de 2 afios. Sobre las fuentes de informacion y actualizacion el 30,4% de
la muestra no incluye a los boletines epidemioldgicos como fuentes utiles. Se concluye que la
mayor fortaleza del Centro de Salud radica en los conocimientos del personal de enfermeria para

identificar y reportar un ESAVI.

Palabras clave: ESAVI ; inmunizacion ; nivel de conocimiento.
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ABSTRACT

Vaccination and immunization are the most effective tools to prevent serious diseases and save
lives, especially in children. To determine the level of knowledge of the nursing team of the Type
B Health Center No. 1 in the city of Esmeraldas about the possible events supposedly attributed to
vaccination and immunization (ESAVI) in children under 2 years of age, a quantitative, cross-
sectional study was carried out, with a descriptive approach to a sample selected by the simple
random method and which was made up of 23 nurses who work in that health home. The technique
used was the survey and the instrument was a questionnaire with eleven questions. The results
showed that the workers are of suitable ages and 39.1% have been in the vaccination and
immunization programs for 4 to 10 years or more; twenty-two of the twenty-three nurses (95,7%)
have received training during vaccination and immunization programs or campaigns. The twenty-
three nurses see the importance of adequate surveillance and management of ESAVI in children
under 2 years of age. Regarding sources of information and updates, 30.4% of the sample does not
include epidemiological bulletins as useful sources. It is concluded that the Health Center's greatest

strength lies in the nursing staff's knowledge to identify and report an ESAVI.

Keywords: ESAVI; children; immunization; knowledge level.



INTRODUCCION

Presentacion del tema de investigacion

En el ambito de la salud publica, la vacunacion es una de las herramientas mas efectivas para

prevenir enfermedades graves y salvar vidas, especialmente en la poblacion infantil.

Técnicamente, “vacunacion” se refiere a administrar un antigeno a un individuo para conferirle
proteccion contra una enfermedad infecciosa sin que experimente la infeccion. Se busca
generalmente inducir una respuesta inmunitaria semejante a la que da lugar la resistencia natural a
una infeccion (1). Puede tratarse de antigenos obtenidos directamente por una fuente natural, como
productos purificados o suspension de microorganismos o de sus toxinas (vacunas inactivadas,
como las vacunas anticoléricas inyectables), de formas directamente derivadas de la fuente
(antigenos crudos o atenuados), que se han seleccionado o atenuado (vacunas atenuadas como la
vacuna BCG- Bacilo de Calmatte y Guerin ) o agentes de antigenos microbiologicos polisacaridos
(antigenos polisacaridos purificados o conjugados o vacunas pentavalentes o de virus fraccionados,

como la vacuna de la gripe (2).

La vacunacion es la mejor estrategia para prevenir enfermedades prevenibles a través de la
inmunizacién, cuya practica ha salvado mas vidas que cualquier otra accion efectuada por
profesionales en la salud. La inmunizacion redujo la mortalidad por difteria, tosferina, tétanos,
sarampidn, neumonia severa y diarrea por causa del rotavirus, principales causas de mortalidad

infantil ( (1,2,3), y se ha reducido la incidencia y muerte por otros padecimientos.

Sin embargo, es crucial que como profesionales de la salud estemos informados y preparados
para identificar y manejar posibles eventos adversos supuestamente relacionados con la vacunacion

e inmunizacion (ESAVI).

Dada su importancia desde el punto de vista tanto individual como colectivo, en la mayoria de
los paises se han establecido calendarios vacunales secuenciados desde el momento en que el
sistema inmune del nifio o nifia es susceptible de responder, hasta que se alcanza una proteccion
adecuada (4,5,6). En el caso del Ecuador, la Estrategia Nacional de Inmunizaciones (ENI) y

Esquema Nacional de Vacunacion esta dirigida a garantizar la inmunizacion equitativa en todo el



pais, mediante vacunas de calidad y gratuitas. La estrategia pretende buscar inclusion total de las
diferentes diversas etnias y nacionalidades, aplicando procedimientos seguros, y sostenibles. En
todas las provincias se le da prioridad a la equidad social, como principio basico, ofreciendo
vacunas gratuitas a toda la poblacion que se valora como vulnerable. De esta forma, se promueve
la participacion de cada comunidad, en la busqueda del bienestar colectivo, basdndose en los
siguientes cinco principios: el acceso universal, la gratuidad de la vacunacion e inmunizacion, la
calidad, las oportunidades y sustentabilidad de la estrategia, y la equidad Social con la participacion

de toda la sociedad (7).

El conocimiento adecuado sobre los ESAVI nos permite identificar tempranamente posibles
complicaciones en los nifios, garantizando una atencion rapida y efectiva. Es importante notificar
los eventos adversos que pudieran estar relacionados con el proceso vacunal para efectos de su

monitoreo y toma de medidas conducentes a garantizar la calidad y seguridad del biologico (8).

Al estar informados y preparados para abordar los ESAVI, fortalecemos la confianza de los
padres en el programa de vacunacion e inmunizacion y en la atencién que brindamos como equipo

de salud.

El seguimiento y la notificacion de ESAVI contribuyen a la generacion de datos
epidemiologicos que permiten mejorar los programas de vacunacion y la practica clinica en

general.

Por esta razon me plantee el siguiente tema de investigacion: conocimiento del equipo de salud
sobre los posibles eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacién (ESAVI) post-

vacunales en nifios menores de 2 afios el Centro de Salud Tipo B N™ 1, en la ciudad de Esmeraldas.

Planteamiento del problema

La organizacion Mundial de la Salud (OMS) nos muestra como cada afio mueren millones de
nifios menores de 2 afios por falta de la atencion médica necesaria y precisa, y aunque reconoce
que toda practica médica tiene riesgos, siendo incluso susceptible a reacciones adversas, no se duda
de que muchas mas vidas se han salvado por la administracion de vacunas que las que se hubieran

salvado si no se utilizara este método (9).



Desde el afno 2011 el Ministerio de Salud Publica del Ecuador viene tratando de mejorar el
cumplimiento del esquema de vacunacion y tratar de disminuir las cifras epidemiologicas de estas
enfermedades prevenibles. Aplicar las vacunas a estos nifios menores de 2 afios conlleva a que se
puedan causar en ellos efectos secundarios, como es el caso de la pentavalente, la cual es una
vacuna muy fuerte, compuesta por 5 componentes y cuyos efectos secundarios son la fiebre, dolor,

hinchazén y, si no es colocada adecuadamente, hasta puede causar un absceso en el paciente.

Seglin lo planificado, la estructura de vigilancia de eventos adversos en vacunacion esta
organizada a nivel nacional, regional y local. A nivel nacional, el PAI coordina la recoleccion de
informacion, el analisis de los datos y la generacion de informes sobre la seguridad de las vacunas.
A nivel regional y local, las Direcciones Provinciales de Salud (DPS) y los establecimientos de

salud son responsables de la notificacion y seguimiento de los eventos adversos (10).

De tal manera, que es importante recalcar que la vacunacion es una de las medidas de mayor
efectividad en salud publica, al generar una respuesta inmune que reduce enfermedades,

discapacidades y defunciones por enfermedades prevenibles por vacunacion (10).

Dentro de los enfoques epidemioldgicos utilizados en la investigacion de eventos adversos
supuestamente relacionados con la vacunacion se encuentran el enfoque analitico, que busca

identificar asociaciones entre la exposicidon a vacunas y la ocurrencia de eventos adversos.

Es muy importante que el personal de enfermeria posea conocimientos sobre la
farmacovigilancia. Barbosa et al. (11) refirieron que el profesional de enfermeria demanda estar en
constante actualizacion tecnologica y cientifica ya que constantemente la medicina avanza; de esta
manera se pretende garantizar la seguridad y calidad en la atencion de salud al momento de

administracion de farmacos.

Los eventos adversos mas comunes en vacunacion en Ecuador incluyen reacciones locales
como enrojecimiento, dolor, hinchazén en el sitio de la inyeccidn, asi como reacciones sistémicas
como fiebre, malestar general, cansancio y dolor de cabeza. Estas reacciones suelen ser leves y de

corta duracion, y son mas comunes en vacunas como la del tétanos, la gripe y la hepatitis (12).

En la actualidad el equipo de salud de enfermeria debe monitorizar o dar seguimiento a los



efectos adversos que son ocasionados post- vacunacion; sin embargo, en el Centro de Salud Tipo
B nro. 1, de la ciudad de Esmeraldas nunca se ha determinado el nivel de capacitacion del personal
de enfermeria que alli labora, si las enfermeras conocen el esquema de vacunacidon para nifos
menores de 2 afios, o incluso si éstas tienen acceso a informacion actualizada sobre posibles eventos
adversos supuestamente relacionados con la vacunacion e inmunizacion. Es por ello por lo que este
estudio tiene como finalidad principal determinar cudl es el grado de preparacion que tiene el
personal de enfermeria sobre los posibles eventos adversos que se le atribuyen a la vacunacion e

inmunizacion post vacuna en nifios menores de dos anos.

Ante la problematica expuesta anteriormente se formula la siguiente pregunta cientifica: ;Cual
es el grado de conocimientos que tiene el equipo de salud sobre los efectos adversos que se

atribuyen a la vacunacién e inmunizacion?

Justificacion

Para mantener altas coberturas vacunando a la mayor parte posible de la poblacion a lo largo
de los afios, conviene establecer programas de vigilancia epidemiologica activa destinados a la
deteccion y notificacion de posibles casos de enfermedades contra las que estamos vacunando
(como enfermedad de declaracion obligatoria) o de eventos adversos supuestamente relacionados
con la administracion de vacunas. La importancia de este ultimo aspecto radica en que la seguridad
vacunal es un tema que preocupa tanto a la poblacion como a los profesionales sanitarios (13,14).
De ahi se define la importancia que este tema de estudio tiene para la poblacion y profesionales del

Centro de Salud Tipo B Nro. 1 de la Ciudad de Esmeraldas.

También es importante puntualizar que la vacunacion es considerada fundamental en la vida
del individuo para tratar de protegerlo y prevenir enfermedades transmisibles. Por ello el Ministerio
de Salud Publica (MSP) trata de prevenir la mayoria de las enfermedades transmisibles, rompiendo

la cadena epidemioldgica y actuando junto en la fuente de infeccion por medio de las vacunas (15).

La atencion de salud general se determina como un tipo de asistencia primaria de salud que se
aplica directamente a las personas, mediante campaias y programas en la unidad de salud y en la
comunidad, por este motivo es que la inmunizacién es muy importante para las generaciones

futuras, los pasos que deben tomarse con responsabilidad e interés, de ser asi, se evitara la

4



morbilidad, la epidemia y las complicaciones en el futuro.

Los eventos supuestamente atribuidos a vacunacion e inmunizacion son los efectos adversos
que se presentan posteriormente a la administracion de la vacuna. El objetivo de esta investigacion
tendra un impacto positivo en los nifios menores de 2 afios en los diferentes centros de salud de la
Provincia de Esmeraldas, ya que el personal de salud debe tener el conocimiento necesario para asi
poder llevar a cabo de manera correcta las actividades de vacunacion. De esta manera, se evitaran
altos valores porcentuales al analizar a los bebés con morbilidad y mortalidad prematura, por la

implementacion de prevencion y trabajo educativo.

Finalmente, en el contexto académico, esta investigacion serd novedosa porque contribuird a
saber cual es la deficiencia del personal de salud que se presenta al momento de realizar la
inmunizacion en los nifios menores de 2 afios, por lo cual servira al trabajo basico en el futuro a
desarrollarse por los estudiantes con interés en la salud y a los diferentes equipos de salud de la
Provincia de Esmeraldas y concretamente en el centro de Salud Tipo B Nro. 1, con el manejo
adecuado del esquema de vacunacion y la correcta administracion de las vacunas para de esa forma
reducir los efectos adversos y mejorar el esquema de inmunizacidn sin complicaciones, teniendo

como base de estudio esta investigacion.

Objetivos

Objetivo General:

Evaluar el grado de conocimientos del equipo de enfermeria del Centro de Salud Tipo B Nro. 1 en
la ciudad de Esmeraldas sobre los posibles eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e

inmunizacion (ESAVI) en nifios menores de 2 afos.
Objetivos Especificos:

1. Determinar el grado de conocimiento del equipo de salud respecto a los Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién e Inmunizacion (ESAVI) en nifios menores de

2 anos.



2. Describir las habilidades y destrezas del equipo de salud en la administracion de vacunas

en nifios menores de 2 afios

3. Identificar las practicas y procedimientos del equipo de salud en la deteccion, registro y
manejo de los Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién e Inmunizacion

(ESAVI) en nifos menores de 2 afios.



CAPITULO I
MARCO TEORICO

1.1 Bases teorico-cientificas

El aumento considerable de hechos adversos graves y supuestamente consecuencia de la
vacunacion ha contribuido al desarrollo de la reaccion adversa a la vacunacion, predisponiendo a
muchos sectores de la poblacion a dudar de los efectos beneficiosos de la vacunacion en general(
4) . Esto nos obliga a esforzarnos mas en el conocimiento de las posibles reacciones adversas y la
manera de minimizarlas, asi como en las técnicas que se deben utilizar para intentar dilucidar si
alguno de los acontecimientos adversos y si realmente es consecuencia de la vacunacién del

paciente.

En el momento actual de aplicacion generalizada de programas de vacunacién masiva no se
puede prescindir de un estudio previo que reduzca al minimo los riesgos del uso de las vacunas. En
este sentido, en Espafia, el Comité¢ de Evaluacion de Nuevas Vacunas y la Comision de Salud
Publica emiten un informe de recomendaciones respecto a cada una de las vacunas, donde se
describen los diferentes aspectos de la vacuna que se van a evaluar (caracteristicas de tipo
inmunologicas, eficacia y duracion de la proteccion, tipos e intensidad de los efectos secundarios,
su frecuencia, etc.) y establecen con firmeza, en caso necesario, las condiciones bajo las cuales se
recomienda su utilizacion: poblaciones y circunstancias aconsejables y a evitar, esquemas de
vacunacion, calendario que se aconseje y su constatacion mediante la préactica de estudios post
comercializacion (16). Esto refleja las bases cientificas de la vacunacion y recoge, entre otros
aspectos, una jerarquia cientifica para identificar la relacion causal entre los sintomas aparecidos

después de la vacunacion y la propia vacuna.

Los ESAVI son eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacidn, que se
considera como un problema en la salud ya que se dan los descubrimientos anormales de signos,
sintomas o enfermedad que se consideran perjudicial y que no hayan sido intencionadas. Por lo
general, estos efectos surgen después de la vacunacion o inmunizacién y no precisamente se

encuentra relacionada con el proceso de vacunacion (17).



El riesgo se genera practicando una actividad médica sin evaluacion y control adecuados del
mismo, es decir, cuando no se toman las medidas necesarias para que los beneficios superen a los
riesgos (relacion beneficio/riesgo favorable). Las vacunas son productos biologicos destinados para
tomar el lugar de los agentes infecciosos naturales y a estimular una respuesta inmunologica
protectora, sin inyectar el virus ni la bacteria. Dependiendo del tipo de microorganismo, las vacunas
se administran exclusivamente en forma de antigenos, fragmentos antigénicos o microorganismos
inactivados (18, 19). La respuesta que se genera es similar a la respuesta inmunolégica producida
durante la infeccion natural. Todas las vacunas destinadas a la prevencion de una misma
enfermedad deben aportar la maxima seguridad y eficacia, pero no obligadamente el activar el

mismo mecanismo inmunitario.

La mayoria de los eventos adversos supuestamente relacionados con la vacunacion e
inmunizacion se deben generalmente a dos grandes mecanismos de reaccion: inmunopatoldgicos
y no inmunopatologicos. Actiian normalmente por sobrecarga, alergia, reaccion idiosincratica o
por contaminacion o error (20). Si se produce algin error o contaminacion del producto, sera
considerado un incumplimiento con las Buenas Practicas de Fabricacion que no forma parte de los
eventos adversos supuestamente relacionados con la vacunacion e inmunizacion, pero que si se
requiere que sean informados para su investigacion. La comunicacion espontanea del profesional
es una de las fuentes mas importantes para la deteccion de riesgos nuevos que puedan aparecer
como bienes conocidos del farmaco o asociados a una concreta condicion del paciente (seguridad
basada en la utilizacién). Por otra parte, la informacién orientada a fines promocionales o la
publicidad de la actividad vacunal cuenta con informacion de beneficios del programa/método bien
descritos y magnificados, generada por un control estricto de la evidencia al evaluar la eficacia de

los productos.

Plantear un caso completo de enfermedad relacionado con la vacunacion e inmunizacion podria
requerir una validacion clinica mediante la aportacion de pruebas complementarias y, por
consiguiente, una confirmacion especifica de la sospecha en cuanto a su relacion de causalidad con
una vacuna concreta. La informacion del paciente urge en un caso real para la confirmacion o el
rechazo de la sospecha y la clasificacion en niveles de causalidad, de ser posible. Por ello, se seguira
clasificando de “Supuestamente Relacionado” a todos aquellos posibles eventos adversos

reportados espontdneamente y que se registran en relacién con una vacunacion novedosa o a un



uso terapéutico no autorizado o a vacunas no incluidas en el calendario comun de vacunacion del

adulto (21).

Eventos adversos relacionados con la vacunacion

Las reacciones adversas no esperadas son aquellas desviaciones de la seguridad, eficacia o
calidad, en relacion con la informacion oficial del producto, en los pacientes vacunados que
generalmente ocasionan problemas del tipo regulatorio o sobre el perfil de seguridad (22,23,24).
Entre dichas reacciones figurarian los sindromes convulsivos que ocurren en un amplio rango de

edades.

Existe una variedad de Eventos Adversos Supuestamente Relacionados con la Inmunizacién
que difieren segun el individuo afectado: ya sea una reaccion adversa esperada en el paciente
vacunado al que se le ha administrado una vacuna o vacuna combinada; o una reaccion adversa no
esperada en el paciente vacunado; o una reaccion adversa en un tercero no vacunado o desconocido
en el momento de la vacunacidén, como un embrion, feto o lactante nacido de madres vacunadas
durante el embarazo o lactancia (procedimientos inmunoldgicos pasivos); o una reaccion adversa

no esperada en un tercero no vacunado o desconocido en el momento de la vacunacion (25).

Los eventos adversos esperados pueden manifestarse en el sitio de la inyeccion, de manera
sistémica o presentando cuadros clinicos que no fueron considerados ni en el disefio del estudio
clinico ni en el prospecto del medicamento. La presencia de estos eventos asociados a la vacunacion
evidencia cambios en la seguridad que deben ser documentados de manera adecuada para facilitar
la toma de decisiones (23, 26,27). Es por eso por lo que se hace tan importante el desarrollo de

habilidades y destrezas en el personal de enfermeria a cargo de la vacunacion e inmunizaciones.

Concepto y clasificacion de eventos adversos

Los eventos adversos incluyen eventos clinicos, subclinicos y eventos relacionados con la
seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos. La acumulacion de la evidencia actual indica
que la mayoria de los eventos adversos que ocurren después de la vacunacion son autolimitados,
tales como fiebre por 24 horas luego de una vacunacidon o una reaccion local inmediatamente

después de la vacunacion (28,29).



Se acepta en general el concepto de que bajo la denominacion de Evento Adverso
Supuestamente Relacionado con la Vacunacion e Inmunizacion, se incluye cualquier manifestacion
clinica independientemente de su gravedad, e incluso fendmenos electrorradioldgicos anormales,
mas o menos definidos, que ocurren en el tiempo siguiente a la administracion de cualquier vacuna

o procedimiento inmunizante (10,30).

Es importante tener en cuenta que un evento adverso que aparece poco después de la
vacunacion no siempre es causalmente atribuible al acto de la inmunizacion (30,31). La
identificacion de algunos potenciales factores de riesgo se basa en su asociacion epidemiologica
con determinados eventos adversos, lo que no equivale a demostrar una relacion causal. El
concepto de presuncion, posibilidad, epidemioldgica, no es mas que una aproximacion y no supone

demostracion de la relacion de causalidad entre la vacunacion y el evento adverso (32).

1.2 Antecedentes

A continuacion, se presentan varios estudios previos al nuestro, utilizando dos criterios de
organizacion. El primero es aquellos estudios que se centraron en eventos adversos supuestamente
relacionados con la vacunacidén e inmunizacion. El segundo criterio incluye los estudios que
focalizaron la tematica de conocimientos sobre los ESAVI. Y dentro de cada criterio, se utilizo la
organizacion temporal, siempre empezando con los estudios de mas antigiiedad, siempre dentro

del rango aceptado al efecto.

En el afio 2018, Zevallos (33) hizo en estudio en Perti donde afirma que las vacunas, aunque
no siempre son 100% eficaces, si se constituyen en las intervenciones seguras en salud. De igual
forma explica el vinculo que se ha evidenciado que una poblacion saludable ayuda al crecimiento
econdmico, lo que hace recomendable el invertir en inmunizaciones como instrumento de
crecimiento econdmico, contribuyendo a que muchos pueblos salgan de la pobreza. Asi mismo, se
plantea que desde los afios 80 del pasado siglo, se logré un aumento sostenido como resultado de
la implementacion de estrategias nacionales para el fortalecimiento de las campanas vacunales y la
farmacovigilancia. Las inmunizaciones en el Pert son consideradas como la segunda prioridad
sanitaria en ese pais y que es una forma efectiva de controlar y hasta disminuir el riesgo de

enfermedades inmunoprevenibles en toda la poblacion en general, pero especialmente en los nifios,
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que es la més vulnerable y susceptible a las enfermedades y hasta morir. Menciona entre esas
enfermedades y las vacunas los casos de la Tuberculosis, Hepatitis B, Poliomielitis, Difteria,

Tétanos, Sarampion y Fiebre Amarilla.

En Venezuela, Prieto (34) realizé en 2019 una revision sobre esta temadtica, en la que plantea
que la inmunizacidn es la estrategia preventiva de salud de mayor éxito, logrando incluso erradicar
un grupo de patologias que ahora son llamadas inmunoprevenibles; sin embargo, como tipo de
farmaco que son, las mismas no estan exentas de reportar eventos adversos. En el estudio se hace
un andlisis de la relacion riesgos beneficios de las vacunas, concluyendo que los beneficios superan
los riesgos, ya que la posibilidad de lesiones graves supera aquellas de una enfermedad prevenible
mediante la vacunacion. En el trabajo se enfatiza que las reacciones son, generalmente, leves y
temporales, ya que la fabricacion y la calidad de las vacunas estan bajo un estricto control por parte
de las autoridades sanitarias de todos los paises; sin embargo, alerta que el personal de salud
vinculado al proceso de vacunacion e inmunizacion debe tener los conocimientos necesarios para
asegurar la inyeccion segura y luego la vigilancia organizada y fiable ante posibles eventos

supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacion.

En el ano 2020, Arriola y Romero (35) hicieron el reporte de un caso en Uruguay, y en sus
valoraciones reflejan que, ciertamente, se han detectado algunos efectos secundarios neurologicos
severos, como lo son los episodios de hipotonia-hiporreactividad, supuestamente atribuido a la
vacunacion e inmunizacion. El caso que presentan es el de una lactante de 2 meses que pocas horas
después de recibir la primera dosis de la vacuna pentavalente, present6 episodio de hipotonia con
cianosis de segundos de duracién. Todo ocurri6 tres horas después de la administracion de la
vacuna con un inicio stuibito de hipotonia generalizada, hiporreactividad y palidez cutanea o cianosis
(35). Los autores concluyen que casi todos los episodios se han relacionado con el componente
pertussis, tanto celular como acelular. Se concluye que la vigilancia de los ESAVI es una fuente

fundamental para desarrollar esquemas de vacunacion eficaces y seguros (35).

En el estudio de Adicla et al. (36), en 2020, se hace una revision de la evolucion del sistema
de farmacovigilancia de vacunas en Chile, que incluye la notificacion obligatoria al Instituto de

Salud Publica de todos los eventos adversos atribuidos posiblemente a las vacunas. Los autores
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responsabilizan de esos reportes a los profesionales de la salud, asi como a las autoridades
encargadas de los programas de vacunacion, y en donde hay que priorizar las notificaciones de
ESAVI serios. Segun el sistema de farmacovigilancia, el trabajo tiene que ser colaborativo
permanente. También sugieren crear alianzas estratégicas con la academia para la realizacion de
capacitaciones sobre seguridad de vacunas. Los autores concluyen valorando lo eficaz que ha sido
el marco normativo promulgado, la elaboracion de procedimientos, el trabajo permanente y las
estrategias de retroalimentacion, lo que ha contribuido a mejorar la tasa de reporte nacional y el

analisis de los casos.

En Peru, Padilla (37) hizo una revision bibliografica en el afo 2023, cuyo objetivo fue
determinar los eventos supuestamente atribuidos a vacunacion e inmunizacioén en nifilos menores a
5 afios. El estudio incluyd una amplia busqueda bibliografica de documentos normativos
ministeriales vigentes, no s6lo en Pert, sino también en toda América Latina. También se
incluyeron el estudio de manuales que maneja la Organizacion Mundial de Salud. Dentro de la
literatura consultada se revisaron los aspectos generales de las vacunas, su composicion,
clasificacion y mecanismos de accion, y concluyeron con el estudio de ESAVI, clasificaciones,
medidas de prevencion y tratamiento, e incluyeron la descripcion de las reacciones adversas mas
comunes reportadas en las vacunas que se administran a nifios menores de 5 afios. En sus resultados
reflejan que los eventos adversos son leves en su mayoria, algunos casos han sido moderados y
muy rara vez graves. Destacan que la pentavalente es una de las vacunas sobre la que mas se
reportan acciones adversas; esta fue seguida por la DPT y la anti meningococica. Dentro de las
conclusiones se plantea que las vacunas, como otros medicamentos, pueden causar reacciones
adversas, pero que los beneficios que tienen son superiores a los dafos, tanto en lo individual como

en lo colectivo.

En Guatemala, Molina (38) realiz6 en 2023 una investigacion para determinar el cumplimiento
del reporte de eventos supuestamente atribuidos a vacunaciéon o inmunizacion por parte del
personal de salud que trabaja en la inmunizaciéon masiva en las cabeceras departamentales. La
metodologia incluy6 una encuesta a médicos generales, pediatras, enfermeras graduadas y
auxiliares de enfermeria, que trabajan en centros estatales o clinicas privadas. Los resultados

evidencian que el 63% del personal de salud conoce el Programa Nacional de Farmacovigilancia
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de vacunas, pero so6lo el 31% de ellos ha reportado algin ESAVI. La causa principal que se

argumenta para no hacer reportes sobre ESAVI es porque no lo han observado.

Aquije (39) hizo un estudio con el objetivo de evaluar el manejo de la cadena de frio y
conocimiento de efectos adversos a la vacunacion en internos de enfermeria del X ciclo UPSJB Ica
(39). Fue un estudio es cuantitativo, no experimental, transversal y descriptivo. La muestra quedo
conformada por 53 internos de enfermeria mediante un muestreo no probabilistico. Segun los
resultados, predomina la edad de 20-25 (79%) y el género femenino (89%). Sobre el manejo de la
cadena de frio segin el almacenamiento, el 77% tiene un manejo adecuado, pero el 23%
inadecuado. De acuerdo con la transportacion, el 85% lo considera adecuado y 15% inadecuado;
segun la conservacion, el 66% cree que es adecuado y 34% lo valoran como inadecuado. Con
respecto al conocimiento de efectos adversos atribuidos a la vacunacion, segin las reacciones
locales el 85% tiene conocimiento regular, 9% conocimiento bueno y el 6% fue catalogado como
con conocimiento deficiente. Al encuestarlos sobre las reacciones sistémicas, el 68% tiene
conocimiento regular, 21% conocimiento bueno y el 11% fue de conocimiento deficiente. La
conclusion es que el manejo de la cadena de frio en internos de enfermeria es adecuado, pero el

conocimiento de los efectos adversos es regular (39).

Por su parte, en Manabi, Ecuador, Solérzano y Moncayo (40) investigaron el rol de enfermeria
en la estrategia nacional de inmunizaciéon en nifios menores de 1 afio del centro de Salud
Rocafuerte, por considerar que el papel que juega el personal de enfermeria en la vacunacion es
fundamental y amplio, porque no solo las administran, sino que también las tienen que gestionar y
mantener todas vacunas segun el esquema de cada una. También se analiza que el personal de
enfermeria tiene que estar en constante actualizacion sobre las evidencias que se generan alrededor
de ellas. El presente estudio fue descriptivo y de corte transversal. Los datos se recogieron a través
de encuestas y entrevistas. Los resultados mostraron que las enfermeras dedican la mayor parte de
su tiempo laboral a funciones administrativas, como revisar las tarjetas de inmunizacion, actualizar
el tarjetero; sin embargo, el rastreo extramural lo realizan una vez al mes, por lo que se concluye

que el tiempo dedicado a la atencion del usuario es deficiente (40).

En la investigacion de Fernandez (41) el objetivo general fue determinar la relacién de los
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eventos adversos con la calidad de las prestaciones a los usuarios en el Centro de Salud El Vergel,
en Los Rios, Ecuador. La metodologia clasifico al estudio como descriptivo, correlacional, no
experimental y de corte transversal, con un enfoque cuantitativo. Se utilizo el estudio documental
a una muestra censal de 30 fichas de registro de datos, con el muestreo aleatorio simple. El
instrumento fue una ficha de registro de datos, con opciones dicotomicas (si, no). Los resultados
mostraron que el 24% de los profesionales en salud no estaban preparados para la generacion de
cuidados a los usuarios frente a las ocurrencias de los eventos adversos en el centro de salud. Se
determind que existe una relacion significativa entre los eventos adversos y la calidad de las
prestaciones a los usuarios en el centro de salud objeto de estudio, debido a que existe una
correlacion positiva moderada (Rho=0,650) y su significancia estadistica bilateral es P<0,05, entre

las variables de estudio (41).

También en Manabi, pero en el afio 2022, Pinargote y Lino (42) estudiaron los factores que
influyen en la adherencia al esquema de vacunacién en nifios menores de 0 a dos afios a partir del
analisis de las perspectivas de los padres. El trabajo se hizo a través de una revision bibliografica
de articulos sobre los factores que influyen en la aceptacion de la inmunizacion infantil en niflos
menores de dos afios. Las busquedas bibliograficas se hicieron usando varias palabras clave y la
busqueda en multiples bases de datos (Medline, PubMed, SCIELO, BMJ y Google académico). En
los resultados, se identificaron las dimensiones ‘“acceso” , “barreras al sistema de salud”,
“preocupaciones y creencias”’, ‘“percepciones y experiencias de salud”, “conocimiento e
informacion”, “influencia social o familiar”, “factores demograficos y politicos”. Los autores
concluyen que se identificaron barreras clave para la vacunacion infantil desde la perspectiva de
los padres, lo que contribuye a comprender mejor y desarrollar la intervencién necesaria para
abordar el problema de los factores que influyen en la aceptacion de la inmunizacion infantil y su
identificacion, de forma tal que se facilite el uso 6ptimo de los servicios de vacunacion por parte

de todos los nifios (42).

Rios (43) realiz6é una investigacion con el objetivo de determinar el nivel de conocimientos de
los internos de enfermeria de la Universidad Nacional de Tumbes sobre efectos post vacunales en
niflos menores de 5 afios. Fue un estudio descriptivo, de corte transversal y la muestra, con

muestreo por conveniencia, quedé conformada por 44 internos de enfermeria. Se técnica de
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recoleccion de datos fue una encuesta. Entre los resultados fundamentales se menciona que el 50%
de los internos de enfermeria de la presenta un nivel de conocimientos alto y el otro 50% un
conocimiento regular sobre los eventos adversos post vacuna local; sin embargo, el 61,4% de esos
internos de enfermeria presenta un nivel de conocimiento regular sobre las reacciones adversas
post vacuna sistémicas y el resto, 38,6%, si muestra un alto conocimiento. Se concluye que el
81,8% de los internos de enfermeria de la Universidad de Tumbes presenta un nivel de
conocimientos regular sobre los efectos post vacuna, el 15,9% un nivel y solo el 2,3% presenta un

conocimiento alto (43).

1.3 Bases legales

En la seccion séptima de la Constitucion Politica del Ecuador, en el Art.32, se establece que la
salud es un derecho que garantiza el estado mediante politicas econdmicas, sociales y culturales,
educativas y ambientales, en donde la prestacion de servicios de salud debe ser con enfoque de
género, regida por los principios de calidad, equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad,

eficiencia, eficacia, precaucion y bioética (44).

La Ley organica de la Salud, en el capitulo sobre las inmunizaciones, en su Art. 60, hace
referencia a que las institucionestanto publicas como privadas deben tener la autorizacion de la
autoridad sanitaria nacional y, ademas, las mismas tienen que cumplir con las normativas
establecidas para asegurar una vacunacion segura, por ejemplo, el mantenimiento de la cadena de

frio, la vigilancia de ESAVI, entre otras (45).

En cuanto a la autonomia y consentimiento informado, en el Art. 9, se da a conocer que toda
persona tiene derecho a recibir informacion clara, oportuna, adecuada y completa sobre su estado
de salud y el curso de su atencion, personalmente o por medio de sus familiares o representantes
legales; elegir libremente entre las opciones que le ofrece el médico para el tratamiento de su caso;
rechazar la atencion, cirugia, diagnostico, conocimiento diagnostico, presentacion de casos no
diagnosticos, tratamiento, intervencion quirdrgica o cualquier procedimiento relacionado con su
salud; y si son informados, dan libre y voluntariamente su consentimiento oral o escrito para su

atencion (45).
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Para el presente estudio es de extraordinaria importancia la Notificacion de eventos adversos
amedicamentos para establecimientos de la red publica integral de salud, red privada, profesionales
de la salud y pacientes, donde se define como se debe hacer el reporte de sospecha de un evento
adverso supuestamente atribuible a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI), el analisis clinico
farmacoldgico, el presentar informes mensuales de la notificacion, proponer medidas para fomentar
en el personal de salud el reporte de sospecha de evento adverso, al igual que trabajar de manera
conjunta con el Ministerio de Salud Publica cuando se trate de eventos producidos en el Programa
Nacional de Inmunizacion; los otros ESAVI seran notificados a través del Centro de

Farmacovigilancia de la ARCSA (46).
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CAPITULO II
MATERIALES Y METODOS

2.1 Tipo de estudio

Se realizd un estudio cuantitativo de corte transversal con un alcance descriptivo. Se
determinaron los elementos cuantitativos, segiin se habia planificado en la operacionalizacion de
las variables (discretas y continuas), como fueron los datos sobre edad, la capacitacion recibida, el
nivel de conocimientos, la percepcion sobre la importancia de la vigilancia y manejo adecuado de
ESAVI en nifios menores de 2 afios, los protocolos para la notificacion y seguimiento y el dominio
de las practicas adecuadas para llevar a cabo el proceso de vacunacion. Todo esto permitid
determinar el nivel de conocimientos del equipo de enfermeria del Centro de Salud Tipo B Nro. 1
en la ciudad de Esmeraldas sobre los posibles eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e
inmunizacion (ESAVI) en niflos menores de 2 afios. A través de la informacion recabada, se pudo

describir la situacion encontrada en dicha casa de salud.

El personal de enfermeria del Centro de Salud Tipo B No. 1, ubicado en la ciudad de
Esmeraldas, estd compuesto por un total de 25 profesionales. Para elegir la muestra se utilizo el
método de seleccion aleatoria simple por conveniencia, asegurando que solo se consideraran

aquellos que cumplieran con los criterios de inclusion y exclusion establecidos.
Criterios de inclusion

- Personal de enfermeria, de cualquier sexo, que hubiera trabajado en los programas o
campafias de vacunacion o inmunizacioén al menos una vez en su vida laboral.
- Personas que aceptaran voluntariamente su participacion en el estudio, mediante la firma

del Consentimiento Informado.

Criterios de exclusion: Personal de enfermeria que no se encuentre en el centro de trabajo durante
la etapa de recolecciéon de la informacion por vacaciones planificadas o por otras causas

justificadas.

2.2 Métodos

17



Por ser una investigacion cuantitativa, se utilizé el método deductivo para poder realizar el
analisis de la informacion recolectada a partir de las tendencias generales en nuestras bases
cientificas. De igual forma, se utilizé el analisis y sintesis para valorar cada caso en particular,

pero luego llegar a las generalizaciones que se plantean en la Discusion y en las Conclusiones.

Como método empirico se utilizé la medicion, a partir del cual fue posible contabilizar y

sumar cada una de las respuestas recogidas en el cuestionario.

2.3 Definicion conceptual y operacionalizacion de las variables

Las variables del presente estudio fueron conceptualizadas de la siguiente forma:

ESAVI: Sigla que significa, segiin la OPS “evento supuestamente atribuible a la vacunacion o
inmunizacion (ESAVI) es cualquier situacion de salud (signo, hallazgo anormal de laboratorio,
sintoma o enfermedad) desfavorable y no intencionada que ocurre luego de la vacunacién o
Inmunizacién y que no necesariamente tiene una relacion causal con el proceso de vacunacion o

con la vacuna.

Inmunizacion: La OPS la ha definido como el proceso por el que una persona se hace resistente
a una enfermedad, tanto por el contacto con ciertas enfermedades, o mediante la administracion de

una vacuna.
Nivel de conocimientos: Es el avance del saber y representa la comprension de la realidad
La operacionalizacion de estas variables se muestra en el Anexo A.
2.4 Técnicas e Instrumentos

El estudio se realizo a través de la encuesta, por ser una técnica que permite la recoleccion de
muchos datos en un tiempo relativamente breve, lo que se considerd adecuado por el momento y
tipo de personal en la muestra. El instrumento fue un cuestionario que consta de dos preguntas de
informacion general sobre la muestra y 9 preguntas de seleccion, formuladas de manera clara y
sencilla, para garantizar que el personal de enfermeria pudiera responder sin dificultades. La encuesta

se aplico a los profesionales de enfermeria, con su consentimiento, durante breves recesos en sus
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turnos de trabajos y tomo entre 6 y 8 minutos para darle respuestas a todas las preguntas (Anexo

B).

2.5 Analisis de datos

Los datos con los resultados de la encuesta aplicada fueron llevados a Microsoft Excel para su
tabulacion y andlisis. A partir de los mismos se confeccionaron tablas y figuras que permiten

visualizar mejor la informacion recabada.

2.6 Normas éticas

En la investigacion, se utilizo la aprobacion de cada uno de los participantes mediante la lectura
y firma del Consentimiento Informado (Anexo C). Ademas, se explico claramente que los datos
recogidos seran exclusivamente para la investigacion y el uso en la Universidad Catolica del

Ecuador- Esmeraldas.

19



CAPITULO 111
RESULTADOS

A continuacion, se presentan los resultados obtenidos en la determinacidon del nivel de
conocimientos del equipo de enfermeria del Centro de Salud Tipo B Nro. 1 en la ciudad de
Esmeraldas sobre los posibles eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacion

(ESAVI) en nifios menores de 2 afios.

Para tener una mejor vision de los resultados de las encuestas, se comenzo caracterizando a la
muestra, a través de dos preguntas de informacidon general sobre el grupo etario y el tiempo que
cada una lleva en programas de vacunacion o inmunizacion. En la Tabla 1 se refleja que, de las 23
personas en la muestra, todas estan en grupos etarios de 20 afios 0 mas y solo 1 tiene mas de 50
afos. El grupo etario que mas afios lleva trabajando en programas de vacunacion / inmunizacion
es el de las de entre 30 y 39 afios (43,5 %), seguido por el grupo entre 20 y 29 afios (30,4 %) y el
grupo entre 40 y 49 afios (21,7 %). Estos datos son positivos, porque muestran que hay una fuerza
laboral con juventud y experiencia en la vacunacion de nifios, objetivo de nuestro estudio. También
es importante que el 39,1% lleva de 4 a 10 afios o mas de 10 afios en los programas vacunales,

respectivamente.

Tabla 1. Grupos etarios y afos de trabajo en vacunacion/ inmunizacion.
Aifios de trabajo en programas de vacunacion o inmunizacion

Grupo etario Menos % Dela % Ded4d % Miasde % Total %
de 1 3 afios alo 10 afios
afo afos
Menor de 20 afos 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Entre 20 y 29 afios 1 14,3 3 42,9 3 42,9 0 0,0 7 30,4
Entre 30 y 39 afios 0 0,0 1 10,0 5 50,0 4 40,0 10 43,5
Entre 40 y 49 afios 0 0,0 0 0,0 1 20,0 4 80,0 5 21,7
Mas de 50 afios 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100 1 4,3
Total 1 4,3 4 17,4 9 39,1 9 39,1 23 100

Fuente: Encuestas aplicadas al personal de enfermeria.
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La Figura 1 muestra las respuestas sobre las capacitaciones recibidas sobre los posibles eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacién e inmunizaciéon (ESAVI) en nifios menores de 2 afios.
Se puede observar que solo una enfermera (identificada como la tinica que lleva menos de un afio

de trabajo) fue la que respondid negativamente.

"%
E Cantidad
. 100%
‘=T 98%
§ 96%
E 94%, 22
92%

Si No
Capacitaciones recibidas

Figura 1. Capacitaciones recibidas sobre los posibles Eventos Supuestamente Atribuidos a
la Vacunacién e Inmunizacion (ESAVI) en nifios menores de 2 afos.
Fuente: Encuestas aplicadas al personal de enfermeria.

La Figura 2 muestra la percepcion sobre la importancia de la vigilancia y manejo adecuado de
ESAVI en nifios menores de 2 afios. El 82,6 % considera que es muy importante, mientras el otro

17,4 % lo refleja como aspecto importante. En esta pregunta no hubo respuestas negativas.
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Figura 2. Percepcion sobre la importancia de la vigilancia y manejo adecuado de
ESAVI en nifios menores de 2 afios.
Fuente: Encuestas aplicadas al personal de enfermeria..
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Por su parte, la Tabla 2 muestra aquellos recursos que la muestra de estudio considera utiles
para mejorar la identificacion y manejo de ESAVI en la préctica diaria. Se puede observar que el
100 % considera las guias clinicas y la informacion actualizada sobre vacunas y sus posibles efectos
secundarios en Internet y revistas cientificas como los mas necesarios, aunque en un alto porcentaje
se contemplan los recursos para el seguimiento y la documentacion adecuada. Resulta interesante
el conocer que los boletines epidemiologicos solo son considerados utiles por el 30,4 % de la

muestra.

Tabla 2. Recursos adicionales considerados utiles para mejorar la identificacion y
manejo de ESAVI en su préctica diaria.

Recursos Cantidad %

Guias clinicas 23 100
Boletines epidemiologicos 7 30.4
Recursos para el seguimiento y documentacion adecuada 71 91.3

Informacién actualizada sobre vacunas y sus posibles

efectos secundarios en Internet y revistas cientificas. 23 100

Fuente: Encuestas aplicadas al personal de enfermeria...

En la Tabla 3, se presentan tres dimensiones dentro de los conocimientos de las practicas y
procedimientos del equipo de salud en la deteccion, registro y manejo de los ESAVI. Se puede
observar que la mayor fortaleza radica en los conocimientos para identificar y reportar un ESAVI
(95,7 %). De igual manera es positivo que solo se hayan experimentado 13 ESAVI recientemente,
que representa el 56,5 % de la muestra. Pero en dos dimensiones hubo respuestas negativas, como
es la de familiarizacion con los ESAVI (17,4 %) y conocimientos para identificarlos y reportarlos

(4,3 %), lo que indica la existencia de falencias en algunos dentro del personal.

Tabla 3. Practicas y procedimientos del equipo de salud en la deteccion, registro y
manejo de los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacioén e inmunizacion.

Dimension Si % No %
Familiarizado con los ESAVI 19 82,6 4 17,4
Conocimientos para identificar y reportar 22 95,7 1 4,3
un ESAVI

ESAVI experimentados recientemente 13 56,5 10 43,5
Total 54 78,3 15 21,7

Fuente: Encuestas aplicadas al personal de enfermeria..
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En la Figura 3 se muestran las respuestas sobre el tipo de protocolo que se utiliza en el centro
de salud ante la ocurrencia de ESAVI. El 100% de las encuestadas reconocen que hay una
documentacion especifica disefiada para el reporte de los eventos adversos y que se realiza un

seguimiento riguroso de cada caso.

o 120% 100%

= 100%

< 80%

S o

S 0% 0,0% 0,0%
= 0%

Documentacion Notificacion No hay un
especifica 'y basica sin protocolo
seguimiento seguimiento establecido

riguroso detallado

Protocolos

Figura 3. Protocolos para la notificacion y seguimiento de ESAVI en el
centro de salud.
Fuente: Encuestas aplicadas al personal de enfermeria..

Finalmente, la Tabla 4 muestra las respuestas emitidas al preguntar sobre cudles son las
medidas de prevencion que cada una de las enfermeras aplica para garantizar en la administracion
de vacunas en nifios menores de 2 afos. Se puede observar que hay un consenso general en tres de
los cuatro items investigados (lavado de manos, verificacion de la temperatura y de la fecha de
vencimiento de las vacunas. Sin embargo, para 11 de las enfermeras (47,8 %), el uso de prendas

de proteccion no es una medida necesaria.

Tabla 4. Medidas de prevencion que aplica para garantizar en la administracion de
vacunas en nifios menores de 2 afios.

Medidas Si % No %

Lavado de manos 23 100 0 0,0
Uso de prendas de proteccion 12 52,2 11 47,8
Verificacion de la temperatura 23 100 0 0,0
Verificar la fecha de vencimiento 23 100 0 0,0

de las vacunas
Fuente: Encuestas aplicadas al personal de enfermeria..
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CAPITULO IV

DISCUSION

La caracterizacion de la muestra de estudio demostrdé que la mayoria de las enfermeras que
laboran en el centro de salud objeto de estudio se encuentran en edades entre los 20 y los 49 afos,
lo que es indicativo de una masa trabajadora con edades idoneas y el 39,1% lleva de 4 a 10 afios o
mas en los programas de vacunacidon e inmunizacion. En este sentido, hay una similitud con el
estudio de Aquije (39), donde el predominio fue de personas jovenes (79%); aunque Aquije incluyd
la determinacion del sexo, algo que no procedia en nuestro estudio porque ya sabiamos que las 23

trabajadoras de este Centro de Salud Tipo B pertenecen al género femenino.

Varias preguntas de la encuesta permitieron identificar los conocimientos del equipo de salud
de enfermeria respecto a los eventos adversos supuestamente atribuidos a la vacunacion e
inmunizacion en niflos menores de 2 afnos. De esta forma se supo que 22 de las 23 enfermeras han
recibido capacitaciones durante los programas o campanas de vacunacion e inmunizacion. La que
no ha sido capacitada todavia es la tnica que lleva menos de un afio de trabajo, algo que
consideramos necesario porque se requiere reforzar lo aprendido en sus estudios. Y aqui toma valor
para el centro de salud lo dicho por Adiela et al. (36), quienes sugieren crear alianzas estratégicas

con la academia para la realizacion de capacitaciones sobre la seguridad de vacunas.

En cuanto a la percepcion sobre la importancia de la vigilancia y manejo adecuado de ESAVI
en nifilos menores de 2 anos fue positiva, ya que las 23 enfermeras visualizan ese aspecto como
muy importante o importante. Estos datos hablan a favor de un buen conocimiento de los ESAVI.
En este sentido, se hace realidad el llamado a la alerta hecha por Prieto (34) sobre la necesidad de
que el personal de salud vinculado al proceso de vacunacion e inmunizacién debe tener los
conocimientos necesarios para asegurar la inyeccion segura y luego la vigilancia organizada y

fiable ante posibles eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacion.

Acerca de los recursos que la muestra de estudio considera utiles para mejorar la identificacion
y manejo de ESAVI en la practica diaria se incluyeron las guias clinicas y la informacion

actualizada sobre vacunas y sus posibles efectos secundarios en Internet y revistas cientificas como
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los més necesarios, asi como los recursos para el seguimiento y la documentacion adecuada. La
nota discordante se encontrd en que los boletines epidemiologicos solo son considerados ttiles por
el 30,4 % de la muestra. Con estos datos, se patentiza lo planteado por Arriola y Romero (35),
quienes concluyen que la vigilancia de los ESAVI es una fuente fundamental para desarrollar

esquemas de vacunacion eficaces y seguros.

A pesar de tener entre las opciones de respuestas el incluir otras fuentes de informacion,
ninguna de nuestras encuestas adicion6 otra mas. En este sentido, vale recordar que Gupta (20)
considera la comunicacién espontdnea entre los profesionales como una de las fuentes mas
importantes para la deteccioén de riesgos nuevos que puedan aparecer como bienes conocidos del
farmaco o asociados a la seguridad basada en su utilizaciéon. Ademas, plantea que la informacioén
orientada a la publicidad de la actividad vacunal cuenta con informacion de los beneficios del
programa bien descritos, generados por un control estricto de la evidencia al evaluar la eficacia de
los productos. En este sentido, es recomendable trabajar estos aspectos con el equipo del Centro de

Salud Tipo B Nro. 1, de la ciudad de Esmeraldas.

En la caracterizacion de las practicas y procedimientos del equipo de salud en la deteccion,
registro y manejo de los eventos adversos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacion
(ESAVI) en nifios menores de 2 afios, se encontré6 que la mayor fortaleza radica en los
conocimientos para identificar y reportar un ESAVI, siendo también positivo que recientemente
solo se hayan experimentado 13 eventos adversos supuestamente provocados por las vacunas. Pero
en dos dimensiones, es decir, la familiarizacion con los ESAVI y los conocimientos para
identificarlos y reportarlos hubo respuestas negativas, lo que indica la existencia de falencias en el
personal. En este aspecto nuestro estudio tiene coincidencias y diferencias con el de Molina (38),
cuyos resultados evidencian que el 63% del personal de salud conoce el Programa Nacional de

Farmacovigilancia de vacunas, pero solo el 31% de ellos ha reportado algun ESAVI.

Aqui se hace necesario recordar que, en la literatura, especialmente en la obra de Padilla (37),
se enfatiza lo prioritario que es que cada enfermero/a tenga dominio de los aspectos generales de
las vacunas, su composicion, clasificaciéon y mecanismos de accion y las medidas de prevencion y
tratamiento. Padilla incluy6 la descripcion de las reacciones adversas mas comunes reportadas en

las vacunas que se administran a nifios menores de 5 afos, algo que fue una falencia en nuestro
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estudio, al no incluirse ninguna pregunta al respecto. De la misma forma, tampoco incluimos sobre
los tipos o gravedad de los eventos adversos ocurridos, algo que se debe incluir en estudios futuros

sobre el tema.

También positivo es que el 100% de las enfermeras reconocen que hay una documentacion
especifica disefiada para el reporte de los eventos adversos y que se realiza un seguimiento riguroso
de cada caso. Lagos y Hernandez (8) reconocen que es importante notificar los eventos adversos
que pudieran estar relacionados con el proceso vacunal para efectos de su monitoreo y toma de

medidas conducentes a garantizar la calidad y seguridad del producto vacunal biolégico.

De las medidas de prevencion que cada una de las enfermeras aplica para garantizar en la
administracion de vacunas en nifios menores de 2 afos el unico problema se present6 en el uso de
prendas de proteccion, que no fue considerada una medida necesaria por el 47,8 % de la muestra.
Campillo et al. (18) y Olmos (19) coinciden al decir que se hace imperioso tomar todas las medidas
necesarias para que los beneficios superen a los riesgos (relacion beneficio/riesgo favorable), ya
que las vacunas son productos bioldgicos, y como tal, conllevan riesgos. Sin embargo, en nuestro
estudio fue satisfactorio encontrar que si se dominan como medidas de proteccion el lavado de

manos, la verificacion de la temperatura y de la fecha de vencimiento de cada una de las vacunas.

También se determind que 22 de las 23 enfermeras han recibido capacitaciones durante los

programas o campaias de vacunacion e inmunizacion.
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CAPITULO V
CONCLUSIONES

A partir de la determinacion del nivel de conocimientos del equipo de enfermeria del Centro
de Salud Tipo B Nro. 1 en la ciudad de Esmeraldas sobre los posibles eventos supuestamente
atribuidos a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI) en nifios menores de 2 afios se ha llegado a las

siguientes conclusiones.

Al determinar el nivel de conocimiento del equipo de salud respecto a los Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) en nifios menores de 2 afios,
se conocid que estd bien preparado, ya que 22 de las 23 enfermeras han recibido capacitaciones

durante los programas o compafias de vacunacion e inmunizacion.

La muestra de estudio reconoce como Ttiles las guias clinicas y la informacion actualizada
sobre vacunas y sus posibles efectos secundarios que estan publicados Internet y en las revistas
cientificas, asi como los recursos para el seguimiento y la documentacion adecuada. Sin embargo,
fue sorprendente que solo el 30,4 % de la muestra le asigna valor informativo a los boletines
epidemioldgicos, cuando estos deben ser parte importante dentro de las fuentes de informacion, o
que no se hayan referido a la comunicacion entre los profesionales, una de las fuentes mas
importantes para la deteccion de riesgos nuevos que puedan aparecer, 0 que no mencionaran que
la informacion orientada a la publicidad de la actividad vacunal es otra fuente de consulta por la
informacion que se brinda sobre los beneficios del programa. En cuanto a la prevencioén que cada
una de las enfermeras debe aplicar para garantizar en la administracion de vacunas en nifios
menores de 2 afios el tnico problema se presentd en el uso de prendas de proteccion, que no fue
considerada una medida necesaria por el 47,8 % de la muestra. Sin embargo, fue satisfactorio
encontrar que si se dominan como medidas de proteccion el lavado de manos, la verificacion de la

temperatura y de verificacion de la fecha de vencimiento de cada una de las vacunas.

La identificacion de las habilidades y destrezas del equipo de salud en la administracion de
vacunas en nifios menores de 2 afios demostr6 que la mayoria de las enfermeras que laboran en el
centro de salud objeto de estudio se encuentran en edades jovenes (entre los 20 y los 49 afios), lo

que es indicativo de una masa trabajadora con edades idoneas y casi el 40% de ellas lleva de 4 a
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10 afios 0 mas en los programas de vacunacion e inmunizacion. También fue un hallazgo positivo
que las 23 enfermeras visualizan como muy importante o la vigilancia y manejo adecuado de

ESAVI.

La identificacion de las practicas y procedimientos del equipo de salud en la deteccion, registro
y manejo de los ESAVI en nifios menores de 2 afios se vio que la mayor fortaleza radica en los
conocimientos para identificarlos. Pero si se detectaron falencias en la familiarizacion con los
ESAVIy los conocimientos para reportarlos, al encontrarse algunas respuestas negativas entre las
enfermeras del estudio. El 100% de la muestra reconoce que hay una documentacion especifica
disenada para el reporte de los eventos adversos y que se realiza un seguimiento riguroso de cada

Ccaso.
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CAPITULO VI

RECOMENDACIONES

A partir del anélisis realizado, se realizan las siguientes recomendaciones:

A las autoridades del Centro de Salud Tipo B Nro. 1 de la ciudad de Esmeraldas, que
establezcan la via, con el Ministerio de Salud o la Pucese, para capacitaciones sobre los programas
o campafias de vacunacion e inmunizacion a todo personal de enfermeria que ingrese nuevo a esa

casa de salud.

A las autoridades del Centro de Salud objeto de este estudio y al equipo docente de la Pucese,
se les recomienda incluir en la formacion del personal de enfermeria el valor cientifico que tienen
los boletines epidemiologicos para todo tipo de patologias, y en especial en el area de los ESAVI,
el uso de las prendas de proteccion, asi como la comunicacion espontanea entre los profesionales
como una fuentes importante para la deteccion de riesgos nuevos que puedan aparecer con un
farmaco o asociados a la seguridad basada en su utilizacion. No se debe obviar, de igual manera
que la informacion orientada a la publicidad vacunal cuenta con informacion de los beneficios del
programa bien descritos, generados por un control estricto de la evidencia al evaluar la eficacia de

los productos.

A la coordinacion de la Carrera de Enfermeria que, en estudios futuros sobre este tema, no
dejen que incluirse preguntas sobre el grado de gravedad de un evento adverso y sobre las

reacciones adversas mas comunes reportadas en las vacunas que se administran.
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ANEXO A

Conceptualizacion y operacionalizacion de las variables

OBJETIVOS VARIABLES DEFINICION DIMENSION INDICADOR/ TECNICA/
ITEMS INSTRUMENTO
Identificar los | Conocimientos de Es el avance del Reaccionesadversas | Pueden ser leves, Encuestas /
conocimientos del | los ESAVI saber y representa moderadas o graves | Cuestionario
equipo de salud de la comprension de
enfermeria respecto la realidad sobre los
a los eventos eventos
supuestamente supuestamente
atribuidos a la atribuibles a la
vacunacion e vacunacion e
inmunizacion inmunizacion y se
(ESAVI) en nifios considera comolos
menores de 2 afios. problemas de salud
que ocurren BCG, HB,
posterior a la
vacunacion. Esquema de ]ljotavirus, fipV,
OPV, Penta,
vacunacion Neumo, DPT, SRP, Encuestas /
FA, Cuestionario
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Varicela

OBJETIVOS VARIABLES DEFINICION DIMENSION INDICADOR/ TECNICA/
ITEMS INSTRUMENTO
Conocer las fuentes | Fuentes de Documentos Primarias Leyes Encuestas /
de informacion informacion cientificos que se Cuestionario
- - Segundarias Protocolos
utilizadas por el utilizan para
personal de normalizar o Terciarias Guias practicas

enfermeria para su
actualizacion en la
administracion de
vacunas e
inmunizacion de
niflos menores de 2

anos

actualizar el
accionar en las
areas de la Salud y
que son emitidos
por el Ministerio de
Salud Publica u
otras instancias
dentro del
ministerio, asi que
aquellos publicados
en libros y revistas

cientificas.

Boletines

epidemiologicos

Libros

Articulos cientificos
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OBJETIVOS VARIABLES DEFINICION DIMENSION INDICADOR/ TECNICA/
ITEMS
INSTRUMENTO
Caracterizar las | Practicas 'y Procedimientos Deteccion, registro | Actualizacion 'y Encuestas /
practicas y | procedimientos de | sanitarios y y manejo de capacitacion sobre | Cuestionario
procedimientos del | Enfermeria asistenciales de eventos o eventos adversos,

equipo de salud en
la deteccion,
registro y manejo de
los eventos
supuestamente

atribuidos a la
vacunacion e
Inmunizacion

(ESAVI) en nifos

menores de 2 afios.

enfermeria que se
realizan en los
pacientes. Los que
reciben estos
cuidados basicos
pueden ser
hospitalizados,
usuarios de
atencion primaria o
personas

dependientes.

reacciones adversas

reacciones
medicamentosas,
higiene para
vacunacion /
inmunizacién y
protocolos de

reportes inmediatos
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ANEXO B

ENCUESTA

OBJETIVO 1: Caracterizar al personal de enfermeria que trabaja en el Centro de Salud Tipo B
Nro. 1 en cuanto al grupo etario y el tiempo que cada una lleva en programas de vacunacion o

inmunizacion.
Informacion General:
A) Seleccione su grupo etario:

Menor de 20 afios Entre 20 y 29 afos Entre 30 y 39 afios Entre 40 y 49

afos Mas de 50 afos.
B) (Cuantos afios lleva trabajando en programas de vacunacion o inmunizacion?
Menos de 1 afio De 1 a 3 afios De 4 a 10 afios Mas de 10 afos

OBJETIVO 2: Identificar los conocimientos del equipo de salud de enfermeria respecto a los
eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI) en nifios menores de 2

anos.

1.- ;Ha recibido capacitacion sobre los posibles Eventos Supuestamente Atribuidos a la

Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) en nifios menores de 2 afios?
a) Si

b) No

40



¢) Parcialmente

2.- ;Con qué frecuencia se actualiza sobre los ESAVI?
a) Regularmente
b) Ocasionalmente
¢) Nunca

3.- ¢ Cual es su percepcion sobre la importancia de la vigilancia y manejo adecuado de ESAVI

en nifios menores de 2 afios?
a) Muy importante
b) Importante
¢) Poco importante
d) No importante

OBJETIVO 3: Conocer las fuentes de informacion utilizadas por el personal de enfermeria para

su actualizacion en la administracion de vacunas e inmunizacion de nifios menores de 2 afios

4.- ;Qué recursos adicionales consideraria utiles para mejorar la identificacion y manejo de

ESAVI en su practica diaria?

a) Guias clinicas

b) Boletines epidemioldgicos

¢) Recursos para el seguimiento y documentacioén adecuada

¢) Informacion actualizada sobre vacunas y sus posibles efectos secundarios en Internet y revistas

cientificas.
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d) Otros (Especificar)

OBJETIVO 4: Caracterizar las practicas y procedimientos del equipo de salud en la deteccion,
registro y manejo de los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacidon e inmunizacion

(ESAVI) en nifos menores de 2 afios.

5.- ¢Esta usted familiarizado con los posibles eventos supuestamente atribuidos a la

vacunacion e inmunizacion (ESAVI)?

a) Si

b) No

6.- ;Sabe como identificar y reportar un ESAVI en nifios menores de 2 afios?

a) Si

b) No

7.- (Recientemente ha experimentado en su accionar laborales eventos supuestamente

atribuidos a la vacunacion e inmunizacion?

a) Si
b) No
¢) En caso de ser afirmativo qué medidas se tomaron para abordar el incidente

8.- ;Cual es su protocolo para la notificacion y seguimiento de ESAVI en el centro de salud?

a) Documentacion especifica y seguimiento riguroso

b) Notificacion basica sin seguimiento detallado

¢) No hay un protocolo establecido.

9.- ;Cuales son las medidas de prevencion que aplica para garantizar en la administracion

de vacunas en nifios menores de 2 anos?
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a) Lavado de manos

b) Uso de prendas de proteccion

¢) Verificacion de la temperatura

d) Verificar la fecha de vencimiento de las vacunas

e) Otras (Especificar)
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ANEXO C

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Fecha:

Certifico que he sido informado(a) con la claridad y veracidad debida respecto al ejercicio
académico que la estudiante Ana Belen Boboy Quifionez me ha invitado a participar; que actio
consecuente, libre y voluntariamente como colaborador, contribuyendo a este procedimiento de
forma activa. Soy conocedor(a) de la autonomia suficiente que poseo para retirarme u oponerme
al ejercicio académica, cuando lo estime conveniente y sin necesidad de justificacion alguna, que
no me harén devolucion escrita. Que se respetard la buena fe, la confiabilidad e intimidad de la

informacion por mi suministrada, lo mismo por mi seguridad fisica y psicologica.

Firma encuestado Firma Investigadora
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