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Resumen

Obijetivo: describir la distribucién en tiempo, Iugar y persona de los eventos temporalmente asociados a la vacunacién (ETAV) en
México durante el periodo 2003-2007 a través de un andlisis epidemiolégico.

Metodologfa: estudio con un disefio descriptivo, transversal y observacional, en el cual se exploraron las siguientes variables: vacuna
aplicada, sintomas presentados, género, entidad federativa, clasificacién clinica, clasificacién epidemiol6gica, estado clinico en el mo~
mento del reporte e institucién inmunizadora para cada una de las once vacunas que conforman el esquema nacional de vacunacién
en México vigente en 2007.

Resultados: las vacunas aplicadas en 2007 aumentaron 113% respecto a 2003, sin embargo, los reportes de ETAV se incrementaron
400% en el mismo periodo. La vacuna con més reportes de esta naturaleza es la pentavalente con 153 (0.6 ETAV/100,000 dosis
aplicadas). No obstante, la tasa de reactogenicidad més elevada corresponde a la vacuna antirrotavirus con 8.2 ETAV/100,000 dosis
aplicadas (64 ETAV), seguida de la vacuna BCG (tasa 2.0) y SR (tasa 1.8). Las vacunas menos reactégenas son antihepatitis B (tasa
0.1), Td y Sabin (ambas con tasa menor a 0.1). Aunque durante las semanas nacionales de salud se reporta la mayor cantidad de
ETAV, la tasa de reactogenicidad es la m4s baja del afio (menor de 0.2 ETAV por 100,000 dosis aplicadas). La distribucién por
género de los ETAV no muestra diferencia significativa entre hombres y mujeres; 39.29% de los casos corresponde a niflos menores
de un afo; 27.37% a nifos entre uno y cuatro afos de edad; 10.21% a nifios entre cinco y 14 anos. Del total de ETAV, 53.16%
presentaron manifestaciones clinicas leves, 29.81% moderados, y 17.03% graves. Se estimé que 48.54% de los ETAV presentaron
asociacion causal, 27.62% fueron eventos coincidentes y 23.84% correspondié a errores técnicos. El porcentaje de ETAV reporta-
dos por la Secretarfa de Salud (70.44%) es mayor que la proporcién de dosis aplicadas que le corresponde (55%), el resto de las
instituciones (IMSS, ISSSTE, DIF, PEMEX, SEDENA vy la medicina privada) reportaron 29.56% de los ETAV, mientras que la proporcién
de dosis aplicadas es de 45%. Al momento del reporte, 72.87% de los casos se encontraban asintomdticos, 1.96% en recuperacion,
3.53% estables, 17.15% mostraban sintomatologfa activa y 4.50% fallecieron.

Conclusiones: en el estudio se encontraron tasas de reactogenicidad similares a las reportadas en otras partes del mundo, con estos
hallazgos podemos asumir que las vacunas que se aplican en México son seguras.

Palabras clave: ETAV, reactogenicidad, causal, coincidente, error técnico.

Abstract

Objective: describe the distribution in time, place and person of the vaccine adverse event (VAE) in Mexico during the period
2003-2007 through an epidemiologist analysis.
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Methodology: descriptive, transversal and observational study, in which the following variables were explored: applied vaccine,
symptomatology, genre, state of occurrence, clinical classification, epidemiologist classification, clinical state at the time of the
report and institution for each one of the eleven vaccines that conform the national scheme of vaccination in effective Mexico
in 2007.

Results: the vaccines applied in 2007 increased 113% with respect to 2003; nevertheless the VAE reports were increased 400%
in the same period. The vaccine with more reports is the pentavalent vaccine with 153 (0,6 VAE/100,000 applied doses), ne~
vertheless the rate of reaction more high corresponds to the anti-rotavirus vaccine with 8.2 VAE/100,000 applied doses (64
VAE), followed of vaccine BCG (rate 2.0) and SR (rate 1.8) the less reaction vaccines are anti~hepatitis B (rate 0.1), Td and Sabin
(both with rate smaller to 0.1). Although during the national weeks of health it reports the greater amount of VAE, the rate of
reaction is lowest of the year (smaller of 0.2 VAE by 100.000 applied doses). The distribution by genre of VAE does not show to
significant difference between men and women, 39.29% of the cases were children of one year old or less, 27.37% were children
among 1 and 4 years old, and 10.21% were children among 5, and 14 years old. Of all VAE, 53.16% presented slight clinical
manifestations, 29.8 1% moderate ones, and 17.03% serious ones. The 48.54% of the VAE presented causal association, 27.62%
were coincident events and 23.84% corresponded to technical mistakes. The percentage of VAE reported by the Ministry of Health
(70.44%), is major that the proportion of applied doses that correspond to him (55%), the rest of the institutions (IMSS, ISSSTE,
DIF, PEMEX, SEDENA and private hospitals) reported 29.56% of VAE, while the proportion of applied doses is 45%. At the time of
reporting, 72.87% of cases were asymptomatic, recovering 1.96%, 3.53% stable, active symptoms showed 17.15%, and 4.5% died.

Conclusions: the found rates of reaction in the study are similar to the reported ones in other parts of the world, with these findings
we can assume that the vaccines that are applied in Mexico are safe.

Keywords: VAE, reaction to vaccine, causal association, coincident event, technical mistakes.

Introduccion

| principal objetivo de la vacunacién es proteger

contra la aparicion de enfermedades inmunopre-
venibles a la poblacién, tales como sarampion, rubéo-
la'y tétanos, entre otras. Se debe tener en cuenta que
estas enfermedades afectan principalmente a los ni-
fos y pueden poner en riesgo la vida de los mismos.
Aunque las vacunas de uso actual son seguras, no es-
tan exentas de riesgo. Tras la aplicacion de una vacu-
na, algunas personas experimentan eventos clinicos
cuya gravedad puede ser leve, moderada o grave. En
algunos casos estos eventos son causados por la pro-
pia vacuna; en otros son el resultado de algun error
en la administracion de éstas y, en la gran mayoria de
los casos, no existe ninguna relaciéon con ellas, consti-
tuyendo eventos coincidentes.'?

Para aumentar la aceptacion de las vacunas y mejo-
rar la calidad de los servicios de salud, se debe realizar
una vigilancia estrecha para llegar al control de los
eventos leves, moderados y graves. Uno de los obje-
tivos de la Secretaria de Salud es mantener y reforzar
la cobertura de vacunacién de la poblacién utilizando
vacunas sometidas a rigurosos controles de calidad,
para probar su potencialidad y garantizar su seguri-
dad antes de distribuirse a las unidades médicas.!

Las vacunas impiden la presencia de algunas en-
fermedades infecciosas como las ocasionadas por los
virus de la hepatitis B, rubéola y sarampioén, asi como
las producidas por Haemophilus influenzae, Clostri-
dium tetani, entre otras. Cuando se presentan las
enfermedades inmunoprevenibles tienen un fuerte

impacto econdmico y traen como consecuencia con-
sultas médicas, hospitalizaciones y muertes prematu-
ras; por lo tanto, se deben mantener niveles altos de
inmunizacion para reducir su transmisién. En México,
las acciones de vacunacién universal se establecieron
en 1991 por el Consejo Nacional de Vacunacién. A la
fecha, el esquema de vacunacién mexicano es uno de
los méas completos y eficaces del mundo.>4

La vigilancia de los eventos temporalmente asocia-
dos a la vacunacién (ETAV), es trascendental, ya que
nos permite identificar, tratar y prevenir padecimien-
tos relacionados a la aplicacién de vacunas. En un
inicio, este monitoreo se realizé de forma pasiva en
nuestro pais, sin embargo, en los Ultimos afios se ha
impulsado el monitoreo activo, permitiéndonos obte-
ner mayor informacion y en consecuencia, un mejor
analisis y control de estos casos.>®

Las instituciones y los servicios de salud publicos y
privados, deben notificar la presencia de ETAV clasi-
ficados como leves, moderados o graves, deben lle-
nar los estudios de caso y realizar las actividades de
campo correspondientes, establecer el diagndéstico y
el tratamiento inmediato, asi como las medidas de
control pertinentes. Los ETAV moderados o graves
deberan ser notificados de manera inmediata, tan
pronto se tenga conocimiento de su existencia, a la
autoridad inmediata superior segun la estructura ins-
titucional correspondiente y a las autoridades sanita-
rias. Inicialmente, la notificacion se efectuara por la
via mas expedita.3

En su reporte anual 2005, el Sistema de Vigilancia
de ETAV de Estados Unidos (VAERS), reportd una me-
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dia de 11.4 eventos adversos por 100,000 habitantes
para el periodo 1995-2005. En ese pais, el grupo de
edad mas afectado fue el de 18 a 64 afos, repre-
sentando 32% de los casos. El sintoma mas comun
fue la fiebre con 26% de los casos, seguido de la
hipersensibilidad en el sitio de punciéon con 16% vy el
exantema en 11% de los casos; 65% de los casos se
catalogaron como leves, 21% moderados y sélo 14%
de los ETAV fueron clasificados como graves.®2°

Los ETAV fueron definidos y establecidos en un sis-
tema de vigilancia epidemiolégica pasiva por los Cen-
ters for Disease Control (CDC) y la Food and Drug
Administration (FDA) en el afo 1990, en Estados
Unidos. En México, se cuenta con registros de ETAV
desde 1991, este sistema ubicado en el Centro Na-
cional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia
(CeNSIA) posee informacion detallada de los casos
ocurridos en México a partir del afio 1998.2

Por su parte, el Ministerio de Salud de Canada
reportd, en el afo 2006, 25,743 ETAV, para el afio
2005, los reportes variaron bastante entre Vancouver
(con 27.7 casos por 100,000 habitantes) a Montreal
(con 75.6 casos por 100,000 habitantes). La vacuna
mas involucrada en ETAV fue la DPaT, ya que 27.5%
de las personas vacunadas presentaron algun ETAV.
A esta vacuna le siguen: la vacuna triple viral con
22.5%, laIPV con 21.3%, antineumococo conjugada
con 19.5%, varicela 18.3%, Hepatitis B con 15.8%,
Haemophilus influenzae con 12.8%, influenza esta-
cional con 11.3%. En el resto de las vacunas se pre-
sentaron ETAV en menos de 10% de los individuos
vacunados. El ETAV mas frecuentemente reportado
en este estudio fue la fiebre en 25.8% de los casos
de ETAV, seguido de hipersensibilidad en el sitio de
la aplicacion con 15.8%, exantema con 11.2%, ede-
ma del sitio de aplicacién en 10.8%, dolor en el sitio
de aplicacién 7.9%, infeccién en sitio de la aplica-
Cion 7.6%, irritabilidad 7.3%, prurito 6.7 %, mialgias
6.4%, urticaria 5.8%, vomito 5.3%, astenia 5.0%,
otros 64 sintomas corresponden a menos de 5% de
los casos de ETAV reportados en Canada.®

Metodologia

Tipo de estudio

Se realizé un estudio descriptivo, transversal y obser-
vacional. El criterio de seleccién utilizado fue la in-
formacién recabada por el Sistema de Vigilancia de
ETAV, durante el periodo 2003 a 2007. Los criterios
de inclusién fueron los casos nuevos de ETAV regis-
trados por el sistema de vigilancia correspondiente
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a los afnos 2003, 2004, 2005, 2006 y 2007, con los
coddigos internos de diagnéstico correspondientes a
las claves Y-58 y Y-59 de la Clasificacién Estadistica
Internacional de Enfermedades y Problemas relacio-
nados con la Salud (CIE-10). Los criterios de exclu-
sion son los casos en quienes se haya demostrado
gue la sintomatologia presentada fue ocasionada
por una causa diferente a la vacunacién, asi como
los pacientes cuya residencia habitual se encontrara
en el extranjero. El criterio de eliminacién fue los ca-
sos en cuyo estudio clinico epidemiolégico la infor-
macion fue ilegible. El universo de estudio incluye la
informacién generada desde el afio 2003 hasta el
afo 2007 a través del Sistema de Vigilancia de ETAV
en las 32 entidades federativas de México, mediante
la notificacion de los casos nuevos de ETAV en todas
sus categorias, a través del subsistema de notifica-
cién inmediata.

Variables de estudio

Para el presente andlisis descriptivo, se tomé como
variable independiente la vacuna y como variables de-
pendientes los sintomas presentados o reacciones
adversas que aparecieron tras la aplicacion de la
vacuna (variable independiente); éstas son: fiebre,
exantema, reaccion local (dolor, inflamacion, hiper-
sensibilidad, parestesias y/o nddulos en el sitio de
aplicacion), crisis convulsivas, adenopatias, malestar
general (astenia, adinamia y/o hiporexia), vomito,
llanto persistente, dificultad respiratoria, urticaria,
pardlisis flacida, diarrea, invaginacion intestinal, en-
cefalitis, artralgias, evacuaciones sanguinolentas,
cianosis distal, cefalea, anafilaxia, sindrome de Gui-
llain Barré, parestesias, diaforesis, sepsis, contractu-
ra muscular, hipotensién, alteracion del estado de
alerta, dolor abdominal, edema cerebral, coriza,
edema, marcha claudicante, choque anafilactico,
mareo, conjuntivitis, parotiditis, hepatomegalia, do-
lor retro ocular, taquicardia, choque cardiogénico,
paro respiratorio, hipotermia, ceguera, otitis, perito-
nitis, lipotimia y estrefiimiento.

Otras variables

Permitieron tener un amplio panorama sobre la dis-
tribucién en tiempo, lugar y persona de los ETAV, asi
como la intensidad de los casos. Las siguientes son
variables independientes e incluyen la fecha del re-
porte del evento: el género (que puede ser masculino
o femenino), la edad del paciente, la clasificacién cli-
nica y epidemioldgica del evento, la institucidon no-
tificante, la institucion vacunal, el estado clinico del
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paciente en el momento del reporte y la entidad fe-
derativa en la que ocurrié el evento.

Resultados

Durante el periodo 2003-2007 se aplicaron en Méxi-
co 354'723,878 dosis de vacuna en las 32 entidades
federativas (67'040,111 en 2003, 68'541,480 en
2004, 70'932,164 en 2005, 72'301,505 en 2006 y
75'908,618 en 2007). Durante este mismo periodo
de estudio se reportaron 822 casos de ETAV (48 en
2003, 185 en 2004, 149 en 2005, 248 en 2006 y
192 en 2007); la distribucion de las dosis de biolégi-
co aplicadas por entidad federativa es heterogénea,
se observan diferencias significativas, sobre todo en
los bioldgicos de reciente introduccion, sin embargo,
se ha conjuntado la informacién correspondiente a la
vacunacion ordinaria, asi como la informacion de las
semanas nacionales de salud y campafas de vacuna-
cion extraordinarias.

La cantidad de dosis aplicadas por afio muestra una
tendencia creciente, ya que en 2007 es 13.2% mayor
respecto al aflo 2003. Las vacunas que mostraron un
decremento en el nimero de dosis aplicadas en 2007
respecto al afo 2003 fueron las siguientes: la vacuna
BCG con 170,635 dosis (7.8%), la vacuna pentava-
lente con 311,014 dosis (6.2%) y la vacuna DPT con
297,831 dosis (11.26%); el resto de las vacunas mos-
traron un incremento en el niumero de dosis aplicadas
en 2007 respecto a 2003. La informacién de las dosis
aplicadas por afio de cada una de las vacunas se de-
talla en la Tabla 1.

Los 822 casos de ETAV se distribuyen mostrando
una amplia variabilidad en la tasa de incidencia de
casos de ETAV por entidad federativa, pues en algu-
nos casos (Puebla y Nuevo Ledn) la tasa es de cero en
cuatro afios consecutivos. Sin embargo, salvo dos ex-
cepciones en 2006, la tasa de ETAV se encuentra por

debajo de un caso por cada 100,000 habitantes (pa-
rametro manejado por los CDC); esto representa diez
veces menos reportes de ETAV en México respecto a
lo que ocurre en los Estados Unidos. Sin embargo,
para tener un panorama mas claro de lo que ocurre
con las vacunas en nuestro pais calculamos la tasa de
reactogenicidad (ETAV por 100,000 dosis aplicadas
de bioldgico) para cada entidad federativa por cada
uno de los afos del periodo 2003-2007 (Tabla 2 y
Figura 1).

De los 822 casos de ETAV reportados en el periodo
de tiempo que comprende el estudio, se observd que
la vacuna con el mayor nimero de reportes de ETAV
por dosis de vacuna aplicada fue la vacuna antirrotavi-
rus con una tasa de 8.2 ETAV por 100,000 dosis apli-
cadas, seguida de la vacuna BCG con una tasa de 2.0,
la vacuna SR con 1.8, la DPT con 0.8, la triple viral con
0.7 y la pentavalente con 0.6; otras vacunas menos
reactégenas fueron las vacunas antineumococo, antin-
fluenza, antihepatitis B, Td y Sabin (Figura 2).

La fecha del reporte nos permite identificar distri-
bucién temporal de los ETAV ocurridos en nuestro
pais por afio. De acuerdo con el andlisis realizado, se
observa que durante las semanas de vacunacion (fe-
brero, mayo y octubre) se presenta la mayor cantidad
de ETAV, sin embargo, la tasa es la menor del afio
debido a la gran cantidad de dosis que se aplican en
esas semanas. La distribucion mensual de los reportes
es homogénea durante todos los afnos 2003 a 2007,
siendo los meses de junio a septiembre los que pre-
sentan tasas mas altas. (Figura 3y 4).

La distribucion por género de los ETAV muestra una
diferencia de 10.22% entre los pacientes del género
femenino (453 casos) respecto al género masculino
(369 casos); esta tendencia corresponde a la cantidad
de individuos del género femenino vacunados, sobre
todo en el grupo de edad de mayores de cinco afios,
ya gue en nuestro pais se vacunan mas las mujeres en
edad reproductiva respecto a los individuos del géne-
ro masculino (Figura 5).

Tabla 1. Dosis de biolégico aplicadas en unidades de salud en México entre el 1 de enero de 2003

y el 31 de diciembre de 2007.

Ao BCG |Hepatitis B | Pentavalente | Rotavirus | Neumococo |Neumococo DPT Influenza |Triple viral|  Sabin Td SR Total
v 23v

2003 | 1,529,94| 2,177,461 4,998,564 165,963 2,643,509 7,079,117 2,318,89| 23,196,271| 21,349,016 |1,581,350| 68,216,130
2004 | 1,487,305 2,366,193 4,815,687 499,988 2,503,500 7,641,333| 2,357,888 23,315,899| 22,003,320 |1,550,367| 69,553,702
2005 | 1,444,646 2,854,678 4,762,562 866,210 2,451,974 8,928,749 2,325,779| 23,199,899 22,495,424 1,602,243 70,944,776
2006 | 1,401,987 2,843,210 4,749,962 | 157,000 195,039 | 1,232,432 2,398,876| 8,998,735( 2,395,373| 23,087,453 23,174,314 (1,667,124| 72,108,462
2007 | 1,359,329| 3,326,704 4,687,550 | 623,747 975195 | 1,598,654 2,345,678| 9,327,981| 2,454,567| 23,199,975 24,243,460 (1,765,778 73,900,808
Total |7,223,231|13,568,246 | 24,014,325 | 780,747 | 1,170,234 | 4,363,247 |12,343,537|41,975,915|11,852,503(115,999,497| 113,265,534 | 8,166,862| 354,723,878

Tabla 1. Distribucion de dosis de biolégico aplicado por intervalos anuales del periodo de estudio, se ha incluido la informacion referente a la vacunacion ordinaria, asi como a las Semanas

Nacionales de Salud y campafias de vacunacion extraordinarias.
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Tabla 2. Distribucion de casos y tasas de ETAV por dosis aplicada por entidad federativa por afo en el periodo 2003-2007.

Entidad
federativa

2003 2004 2005 2006 2007

Aguascalientes 0 664420| 000 O 677448 | 000 © 690997 | 0.00 1 701948 | 0.14 1 719788.75 | 0.03
Baja California 0 1823415| 000| 4 1859169 | 022 | 4 1896352 | 0.21 1 | 1926404 | 0.05 2 1975366.7 | 0.02
Baja California Sur | 1 458087 022 3 467069 | 064 | 3 476410 | 063 5 483960 | 1.03 0 | 49626042 | 0.00
Campeche 0 530879| 0.00| 2 541289 | 037 | 2 552114 | 036 2 560864 | 0.36 2 57511917 | 0.07
Chiapas 0 1557881| 0.00| 1 1588428 | 0.06 | 1 162019% | 0.06 1 1645872 | 0.06 0 16877046 | 0.00
Chihuahua 1 380980| 026 4 388450 | 1.03| 5 396219 | 1.26 15 402498 | 3.73 8 | 41272813 | 040
Coahuila 0 2828551 000 6 | 2884013 | 0.21 1 2941693 | 0.03 0 | 2988310 | 0.00 0 | 3064263.3 | 0.00
Colima 1 1991802| 0.05| 1 2030856 | 0.05 | 1 2071474 | 0.05 1 | 2104301 | 0.05 3 2157785 | 0.03
Distrito Federal 7 5640280 0.12| 37 | 5750874 | 064 | 28 5865891 | 048 | 45 | 5958849 | 0.76 | 27 6110303.3 | 0.09
Durango 4 949176| 042| 7 967787 | 0.72| 6 987143 | 061 17 | 1002786 | 1.70 | 13 1028274 | 0.26
Guanajuato 1 3320400 0.03| 12 | 3385506 | 035| 11 3453216 | 032 14 | 3507940 | 0.40 9 3597100 | 0.05
Guerrero 0 2233669 000 1 2277466 | 0.04 | 1 2323015 | 0.04 1 | 2359829 | 0.04 1 2419807.7 | 0.01
Hidalgo 8 1524742| 052| 13 | 1554639 | 084 | 10 1585732 | 0.63 33 | 1610861 | 2.05| 17 1651804.2 | 0.21
Jalisco 0 4533515 0.00| 22 | 4622407 | 048 | 9 4714885 | 019 | 27 | 4789573 | 056 | 17 | 49113075 | 0.07
México 1 8981460 0.01| 3 9157567 | 0.03 | 3 9340718 | 0.03 18 | 9528152 | 0.19| ™ 9729914.8 | 0.02
Michoacan 0 2498731 000 10 | 2547725 | 039 | 5 2598680 | 0.19 3 | 2639862 | 011 | 25 | 2706958.1 | 0.19
Morelos 3 1015012 030| 6 1034914 | 058 | 9 1055612 | 0.85 n 1072341 | 1.03 5 109959%.8 | 0.09
Nayarit 1 612858| 0.16| 2 624874 | 032 | 3 637372 | 047 4 647472 | 0.62 1 66392896 | 0.03
Nuevo Ledn 1 2573102 004| O | 2623555 | 000 | O 2676026 | 0.00 0 | 2718433 | 0.00 0 | 27875269 | 0.00
Oaxaca 1 2350006 0.04| 3 23%084 | 013 | 3 2444006 | 0.12 3 | 2482737 | 0.2 5 25458396 | 0.04
Puebla 0 3902660 000 O 3979183 | 000 O 4058767 | 0.00 0 | 4123087 | 0.00 2 4227882.1 | 0.01
Querétaro 6 1075884| 056 11 1096980 [ 1.00( 15 1118919 | 1.34 16 | 1136651 | 141 | 12 11655408 | 0.21
Quintana Roo 1 778249| 013 0 793508 | 0.00| O 809379 | 0.00 0 822205 | 0.00 2 843102.71 | 0.05
San Luis Potosi 1 1638218| 0.06| 3 1670339 | 018 | 2 1703746 | 0.2 0 | 1730746 | 0.00 0 17747356 | 0.00
Sinaloa 0 1686355| 0.00| 4 1719421 | 023 | 4 1753809 | 0.23 4 | 1781602 | 022 5 1826884.4 | 0.06
Sonora 0 1543658| 0.00| 3 1573925 | 019 3 1605404 | 0.19 3 | 1630845 | 0.18 4 | 16722956 | 0.05
Tabasco 3 1391676 022| 4 1418%4 | 028 | 4 1447343 | 0.28 4 | 1470280 | 0.27 4 | 15076494 | 0.06
Tamaulipas 0 1987400| 0.00| 4 | 2026368 | 020 | O 206689 | 0.00 0 | 2099650 | 0.00 0 | 21530165 | 0.00
Tlaxcala 1 738605 0.14| 1 753088 | 013 | 2 768149 | 0.26 0 780322 | 0.00 1 800155.63 | 0.03
Veracruz 1 4840977| 002 4 | 4935898 | 008 | 3 5034616 | 0.06 2 | 5114401 | 0.04 4 | 52443919 | 0.02
Yucatan 2 1194674| 017 7 1218099 | 057 | 7 1242461 | 0.56 7 | 1262151 | 055 5 1294230.2 | 0.08
Zacatecas 3 968812 031| 7 987808 | 0.71 4 1007564 | 0.40 10 | 1023531 | 0.98 6 1049546.3 | 0.12
Nacional 48 |68216130| 0.07 | 185 |69553702| 0.27 | 149 |70944776 | 0.21 | 248 |72108462| 0.34 | 192 73900808 | 0.26

Figura 1. Distribucién geografica de la tasa de ETAV por dosis aplicada por entidad fede-

rativa por ano en el periodo 2003-2007.2007.

2003

[ Tasa mayor de 1 ETAV por 100,000 dosis aplicadas
Tasa entre 0.50 y 1.00 ETAV por 100,000 dosis aplicadas

B Tasa entre 0.01 y 0.49 ETAV por 100,000 dosis aplicadas
Sin casos

2007
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Figura 2. Distribucion de casos y clasificacion de ETAV por dosis de vacuna aplicadas en México durante

el periodo 2003-2007.
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Vacunas Dosis aplicadas ETAV Tasa* L
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Figura 3. Comportamiento de los ETAV (tasa de ETAV en casos/1000,000 dosis aplicadas) ocurridos en México de 2003 a 2007.

Enero 1 1432539 0.07| 22 1460628 | 1.51| 10 1489840 | 0.67 8 | 1514278 | 053 5 1551917 | 032
Febrero 3 |13643226| 002| 1 |[13910740( 0.01 6 | 14188955 | 0.04 4 114421692 0.03 2 | 14780162 | 0.01
Marzo 2 | 3410807 006| 18 | 3477685 052| 12 3547239 | 034 21 | 3605423| 058 | 18 3695040 | 0.49
Abril 4 | 4024752 010 14 | 4103668 034| 10 4185742 | 024 15 | 4254399| 035 8 4360148 | 0.18
Mayo 7 |12961065| 005 16 |[13215203| 0.12 | 24 | 13479507 | 0.18 20 | 13700608 0.15| 12 | 14041154 | 0.09
Junio 9 | 2933294| 031 12 2990809 | 040 | 13 3050625 | 043 31 | 3100664 | 1.00 3 3177735 | 0.09
Julio 4 | 2865077 0.14| 29 | 2921255| 099| 25 297%81 | 084 | 24 | 3028555( 0.79 | 26 3103834 | 0.84
Agosto 3 | 2660429 0.11| 11 2712594 041 13 2766846 | 047 | 24 | 2812230| 085 | 14 2882132 | 049
Septiembre 1 | 6139452| 002| 18 | 6259833 029 11 6385030 | 0.17 21 | 6489762 | 032 | 19 6551073 | 0.29
Octubre 10 (10914581 0.09| 28 |11128592| 025| 15 |[11351164| 0.13 24 (11537354 | 021 | 30 | 11824129 | 025
Noviembre 4 | 4775129 0.08| 11 4868759 | 0.23 4 4966134 | 0.08 41 | 5047592 | 081 | 39 5173057 | 0.75
Diciembre 0 | 2455781| 000| 5 2503933 | 0.20 6 2554012 | 0.23 15 | 2595905 | 058 | 16 | 26604429 | 0.06
Total 48 (68216130 0.07| 185 |69553702| 0.27 | 149 | 70944776 | 021 | 248 (72108462 | 034 | 192 | 97844808 | 0.20

20—

N 2003 2004 2005 2006 2007
1.5
1.0 —

0,5

0.0

Enero
Febrero
Marzo

Abrl

Mayo
Junio

Julio
Agosto
Septiembre
Octubre
Noviembre
Diciembre

abril-junio 2010 129



130

Villanueva D, Gomez A, Esparza A, Caro L, Herbas R, Lépez C

Figura 4. Tendencia de los casos de ETAV notificados (a) y tendencia de la tasa de ocurrencia por dosis de

vacuna aplicada (b) en México de 2003 a 2007.
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Figura 5. Distribucién por género de los ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007.

Masculino 369 44.89%
Femenino 453 55.11%
Total 822 100%

Figura 6. Distribucién de ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007 en menores de un afo.
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0 meses 20 6.19%
1 mes 7 2.17%
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3 meses 32 9.91%
4 meses 59 18.27%
5 meses 23 7.12%
6 meses 60 18.58%
7 meses 33 10.22%
8 meses 15 4.64%
9 meses 1.86%
10 meses 8 2.47%
11 meses 7 2.16%
Total 323 100%
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De los 822 ETAV que se presentaron durante el  presentd 84 eventos (10.22%); los individuos entre
periodo de estudio, 323 (39.29%) corresponden a 15 y 44 afos presentaron 163 eventos (19.83%);
ninos menores de un ano; 84 (10.22%) en ninos  los adultos de 45 a 64 anos de edad presentaron
de un ano; 83 (10.09%) en nifios de dos anos; 19 20 eventos (2.43%) y los adultos mayores de 65
(2.31%) en nifos de tres afos, y 39 (4.74%) en  afios presentaron siete eventos (0.86%) (Figuras
ninos de cuatro anos. El grupo de cinco a 14 aflos 6, 7,8y 9).

Figura 7. Distribucién de ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007 en nifios de 1 a cuatro afos.

100 -
80
C 60 [
508
40k Edad Casos Porcentaje
1 anho 84 37.33%
ok 2 afhos 83 36.89%
3 anos 19 8.44%
4 anos 39 17.34%
0 Total 225 100%
° " ”
m <
Figura 8.
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0 e o oo w - 14 ainos 4 1.86%
2 2 & 8 &8 &8 & & & £ Total 84 100%
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150 -
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15 a 44 anos 163 85.79%
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Total 190 100%
0 J

15 a 44 aihos
45 a 64 aios
65 aiios y mas ]
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Figura 10. Distribucién de ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007 por clasificacion clinica.
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Figura 13. Distribuciéon de ETAV ocurridos en México entre 2003 y 2007 por sintomatologia

al momento del reporte.
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Diagnéstico en el momento del reporte

Estado clinico Casos | Porcentaje
Asintomatico 599 72.87%
En recuperacion 16 1.95%
Estable 29 3.53%
Sintomatologia activa | 141 17.15%
Defuncién 37 4.50%
Total 822 100%

De acuerdo con la clasificacion clinica de los ETAV,
se observa que mas de la mitad de los casos (53.16%)
presentaron manifestaciones clinicas leves, es decir,
pacientes vacunados con sintomas locales o sistémi-
cos que requirieron tratamiento ambulatorio y que
no dejaron secuelas. Respecto a los ETAV moderados,
éstos se presentaron en 29.81% de los casos; en este
grupo de pacientes solo se registraron manifestacio-
nes clinicas locales que aun cuando requirieron hospi-
talizacion, no pusieron en riesgo la vida del paciente;
ademas, en el caso de haber presentado secuelas, és-
tas no afectaron la capacidad funcional del individuo.
En menor proporcién (17.03%) se registraron los
ETAV graves, situaciones en las que el paciente pre-
sentd manifestaciones clinicas que pusieron en riesgo
su vida o cuyas secuelas afectaron su capacidad fun-
cional, en menor porcentaje se presenté la defuncion
de los pacientes (Figura 10).

Segun la clasificacién epidemioldgica de los ETAV, se
observa que cerca de la mitad de los casos (48.54%)
presentaron asociacion causal entre los sintomas y la
vacuna, esto significa que el evento fue ocasionado
por la administracién de la vacuna y que requirié ser
demostrado por hallazgos clinicos, epidemiolégicos
y de laboratorio. Los ETAV coincidentes que corres-
pondieron a 27.62% del total de reportes, fueron
eventos médicos confirmados que habrian ocurrido
de igual manera en el individuo con o sin la aplicacion
de la vacuna. Finalmente, los ETAV por errores técni-
cos correspondieron a 23.84% de los casos, dentro
de ellos se agrupan todos los incidentes médicos que

fueron causados por errores en el transporte, alma-
cenamiento, manejo o administracion de la vacuna.
No se presentaron ETAV desconocidos (Figura 11).

No obstante que la Secretaria de Salud vacuna un
mayor porcentaje de la poblacién que le correspon-
de de acuerdo con la regionalizacion operativa de la
responsabilidad vacunal de las instituciones del Sec-
tor Salud, este porcentaje se incrementa aun mas al
referirnos a la atencion de los ETAV vacunados por la
Secretarfa de Salud, ya que los hospitales y centros
de salud de esta dependencia atienden pacientes con
ETAV vacunados por otras instituciones.

Durante el periodo 2003-2007, la Secretaria de
Salud atendi6 y reportd en todo el pais 600 casos
(72.99%) atendidos en centros de salud y hospitales
de la Secretarfa de Salud, seguidos de 139 (16.91%)
vacunados en el IMSS, los hospitales y clinicas par-
ticulares que aplican bioldgicos en sus consultorios
atendieron 68 casos (8.27%), finalmente el ISSSTE
15 casos (1.83%). Cabe mencionar que los pacientes
con ETAV vacunados por el DIF y PEMEX estan inclui-
dos en los pacientes atendidos por la Secretaria de
Salud (Figura 12).

De los 822 casos reportados, encontramos que en
el momento del reporte 599 (72.87%) se encontra-
ban asintomaticos; 16 (1.96%) con sintomatologia
presente, pero en recuperacion; 29 (3.53%) con sin-
tomatologia estable; 141 (17.15%) mostraban sinto-
matologfa activa con tendencia al agravamiento del
cuadro clinico y, finalmente, 37 (4.50%) fallecieron
(Figura 13).
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Conclusion

En el estudio, se encontraron tasas de reactogeni-
cidad similares a las reportadas en otras partes del
mundo, con estos hallazgos podemos asumir que las
vacunas que se aplican en México son seguras. Se re-
quiere continuar fortaleciendo el mecanismo median-
te el cual se identifican los casos de ETAV de acuerdo
con lo establecido en la NOM 017. Con esta accion
se seguird mejorando la informacion de los ETAV para
contar con informacién méas completa y Gtil para los
tomadores de decision en México.

Es fundamental continuar realizando capacitacion
y fortalecer la supervisiéon de los sistemas de vacu-
nacién en las Entidades Federativas para que el per-
sonal de salud de primer nivel conozca el manual de

ETAV, asi como los formatos de reporte vigentes y se
sensibilice con el reporte veraz y oportuno de los ca-
sos de ETAV que ocurren en todo el pais. También es
preciso realizar, en la medida de lo posible, vigilan-
cia epidemiolégica activa en los pacientes vacunados
que acudan a consulta en los 30 dias posteriores a la
vacunacion, con la finalidad de llevar un control mas
estricto de estos pacientes.

El analisis aqui presentado se realizd hasta el nivel
estatal, por lo que un andlisis méas detallado que ex-
plore el comportamiento de los ETAV en el ambito
municipal y de localidad nos permitiria identificar con
mayor certeza los municipios en los que hay mas pro-
blemas. Teniendo un sistema mas fortalecido con ma-
yor participacion estatal, se podria realizar un andlisis
municipal significativo de la realidad de lo que ocurre
con los programas de vacunacion a nivel local.
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