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RESUMEN

Palabras clave

El Programa de Inmunizacion de Cuba se creé en 1962 como resultado de las transformaciones
politicas, econdmicas y sociales iniciadas en 1959, cuando las enfermedades transmisibles —
entre ellas las prevenibles por vacunas— eran la principal causa de morbilidad y mortalidad en
la poblacién infantil. Su organizacion y ejecucion ininterrumpida han permitido que seis enfer-
medades, dos formas clinicas graves y dos complicaciones graves estén eliminadas, y las restan-
tes mantengan tasas de incidencia y mortalidad que no constituyen un problema de salud.
Anualmente, en Cuba se administran, en promedio, 4 800 000 dosis de vacunas simples o com-
binadas que protegen contra 13 enfermedades, incluida una pentavalente cuyos cinco componen-
tes se producen en el pais. La vacunacion antipoliomielitica oral en la campaiia de 1962 fue la
primera experiencia en la Region de las Américas con participacion comunitaria e intersectorial
y Cuba, el primer pais en eliminar la enfermedad. Resultados recientes de investigaciones cuba-
nas han incidido en el Programa Mundial de Erradicacion. La vacunacion universal antihepati-
tis B a las 24 horas después del nacimiento se cumplio 19 afios antes de la meta fijada por la OMS
empleando una vacuna nacional. En Cuba, la vacunacion es gratuita, de acceso universal, estd
integrada en la atencion primaria de salud, y el compromiso y la voluntad politica con la salud
de la poblacion se vehiculizan mediante un sistema de salud integral. La informacion y la vigi-
lancia epidemiologica son sistemdticas, confiables y sensibles. Se alcanzan coberturas de vacuna-
cién por encima de 98% en todas las vacunas y la poblacién tiene un nivel inmunitario alto.

Inmunizacion; vacunas; sistemas de salud; Cuba.

La vacunacién ha producido una drés-
tica reduccién de la morbilidad y la mor-
talidad por enfermedades trasmisibles.
Es la accién de prevencién en salud con
mejor balance costo-beneficio, sdlo

superada por el saneamiento del agua. Se
han producido avances extraordinarios
que mejorardn las vacunas existentes y
originardn nuevas formulaciones, pero
quedan acciones pendientes: en 2004, una
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Inmunizacién,

tercera parte de los paises no habia alcan-
zado una cobertura de 90% con las tres
dosis del DPT (1) y en 2016 la cobertura
mundial para las tres dosis fue 86% (2).
En Cuba, las coberturas del Esquema
Nacional de Inmunizacién (ENI) alcan-
zaron entre 99 y 100% en 2016 para casi
todas las vacunas (3). Anualmente, se
administran en promedio 4 800 000 dosis
de vacunas simples o combinadas, que
protegen contra 13 enfermedades, inclui-
da una pentavalente de producciéon
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nacional. Desde 2004, con la excepcion
de la triple viral, la polio (oral y parente-
ral) y la BCG, que se importan, las vacu-
nas se fabrican en Cuba, lo que, junto con
las elevadas coberturas de inmuniza-
cién, constituye otro de los indicadores
que mejor ponen de relieve el control de
enfermedades prevenibles por vacunas
(EPV) (4).

La historia de la medicina en Cuba
hizo referencia a la vacunacién contra la
viruela antes que en la metrépoli y otras
colonias (1802). En 1795, el Dr. Tomas Ro-
may, pionero en la inmunizacién antiva-
ridlica, escribié un informe sobre la
inocuidad y la eficacia del procedimiento
en el Papel Periédico de La Habana. En
1887, se inaugurd en esta ciudad el pri-
mer servicio en América Latina de vacu-
nacién antirrdbica, y en 1901 se establecio
la vacunacioén obligatoria contra la virue-
la, entre otras intervenciones profilacti-
cas lideradas por médicos cubanos.

La vacunacion se organiz6 como un
sistema perteneciente al ambito de la sa-
lud publica después de 1960, como resul-
tado de los cambios politicos, econémicos
y sociales que sucedieron en el pais, en
un momento en que las condiciones
de salud por enfermedades trasmisibles
eran deficientes. A la sazon, se notifica-
ban anualmente alrededor de 500 falleci-
mientos y varias decenas de miles de
casos por EPV (5).

A partir de ese afo, la salud ptblica
cubana tuvo entre sus metas reducir la
morbilidad y mortalidad por EPV y me-
jorar asi los indicadores de salud de la
poblacién. Para lograrlo, se fortalecieron
la formaciéon de recursos humanos, los
sistemas de registro, los de estadisticas y
la planificacién en salud, asi como la co-
bertura de servicios médicos, creando,
entre otros, el servicio médico rural.

Ademas, se garantizé la gratuidad de
los servicios. El apoyo multisectorial
a las campafas de vacunacién y la
participacion comunitaria constituyeron
estrategias relevantes para lograr altas
coberturas y efectividad en las acciones,
lo cual permitié transformar rdpidamen-
te el cuadro epidemioldgico de las enfer-
medades trasmisibles para las cuales
existian vacunas registradas (6).

El objetivo de este articulo es exponer
los principales resultados del Programa
Ampliado de Inmunizaciéon (PAI) en
Cuba vy las particularidades del sistema
de salud del pais, que propiciaron la re-
duccién de la morbilidad y la mortalidad
por EPV y el desarrollo de estrategias
fundamentales basadas en la investiga-
cién basica y epidemioldgica, en la
innovacién para la produccién local de
vacunas y en intervenciones sostenibles.

Origen y desarrollo del PAI en
Cuba

El Programa Nacional de Inmuniza-
cion se inicié en Cuba en 1962 (4). En ese
afo, las tasas de incidencia y de mortali-
dad por EPV eran elevadas, la inmuniza-
cién no era una prioridad y no se
registraba ni notificaba la cobertura de
vacunacion.

En 1961, la incidencia de poliomielitis
era 4,9 x 100 000 habitantes. Al cambiar
la concepcion de la medicina hacia un
enfoque preventivo y social, se organizé
la primera campafa nacional de inmu-
nizacién contra esa enfermedad, en la
cual se vacuno a todos los ninos desde el
nacimiento hasta los 14 anos. Iniciada en
1962, fue la primera experiencia con par-
ticipacién comunitaria en la Region de
las Américas y se adelant6 41 afios a la
convocatoria de la OMS “The Reaching
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every district strategy” (2002) (7). La ori-
ginalidad en su organizacién permite
considerarla como una leccién muy ttil
para reducir la incidencia de EPV de for-
ma acelerada. No se notificaron nuevos
casos, lo que convirti6 a Cuba en el
primer pais de la Regioén en eliminar la
poliomielitis en cuatro meses. La organi-
zacién en campafias se mantiene hasta
la actualidad junto al ENIL.

También se organizaron campafas
para la Difteria-Pertusis-Tétanos (DPT),
Difteria-Tétanos (DT) y Toxoide Tetanico
(TT), que posteriormente se incorpora-
ron al ENI. Al mantener en el tiempo esta
vacunacion, se logré reducir radicalmen-
tela morbilidad y la mortalidad por estas
enfermedades.

Una estructura fundamental para al-
canzar elevadas coberturas y efectividad
en la inmunizacién fue el policlinico inte-
gral, una institucion de salud del primer
nivel de atencién creada en 1964, doce
afos antes de que se hiciera oficial la De-
claraciéon de Alma Ata (1978). Este poli-
clinico acercé los servicios de salud a las
localidades y permitié ejecutar progra-
mas con orientacién preventiva e incor-
porarlos a la comunidad. El policlinico
integral se transformé en policlinico co-
munitario (1984) y, atendiendo entre 30
000 y 60 000 personas entre 20 y 40 con-
sultorios de médicos y enfermeras de la
familia, fue y es, junto con la participa-
cién comunitaria, una organizacién fun-
damental para solucionar los principales
problemas de salud de la poblacién (8).
El policlinico comunitario centra accio-
nes de promocion de la salud y preven-
ciéon de enfermedades con un nuevo
actor: el especialista en medicina general
integral, que dirige los programas y las
campafas de inmunizacién en la aten-
cién primaria de salud (APS) (9).

CUADRO 1. Tasas de incidencia y mortalidad de enfermedades prevenibles por vacunas, y cobertura de vacunacion antes del
inicio del Programa de Inmunizacién en Cuba y situacién, por enfermedad, 55 afios después

1961 2016
Enfermedad Incidencia (x 10°hab)  Mortalidad (x 10° hab) Cobertura (%) Incidencia (x 10°hab)  Mortalidad (x 105hab) ~ Cobertura (%)
Difteria 20,8 11 Sin notificacion 0 0 99,9
Tétanos 9.1 57 Sin notificacion 0 0 99,9
Tosferina 2,8 0,1 Sin notificacion 0 0 99,9
Polio 47 0,1 * 0 0 974
Formas graves de tuberculosis 39,9 19,6 Sin notificacion 0 0 98,7
Sarampion 33,2 0,5 * 0 0 100
Rubéola 1,7 1,7 * 0 0 100
Hepatitis B Sin notificacion Sin notificacion * 0,5 0 99,9

*No se administraban vacunas.
Fuente: referencia 10.
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La incorporacién sucesiva de vacunas
en campanas, en el ENI o con ambas es-
trategias, se produjo en los primeros 26
afios después de 1959, y a todo ello se su-
maron paulatinamente nuevas formula-
ciones y las vacunas mds antiguas se
combinaron en presentaciones tetra o
pentavalentes (cuadro 2). Como resulta-
do de estas intervenciones, las tasas de
incidencia y mortalidad por difteria dis-
minuyeron de 20,8 y 1,1 x 100 mil habi-
tantes, respectivamente, en 1962, a 0,9 y
0,0 en 1970 y ambas llegaron a cero en
1979. La cobertura de vacunacién fue en
ascenso: en 1982 era 99,0% (10), una si-
tuacién que contrasta con la de otros pai-
ses donde la cobertura actual aun no
alcanza 90% (2).

La vacunacién contra la tosferina y el
tétanos en formulaciones independientes
o combinadas se introdujo temprana-
mente y en 1962 redujo la incidencia de
estas enfermedades de 2,8 y 9,1 por 100
000 habitantes, respectivamente, y a cero
en 1987 la del tétanos y en 1997 la de la
tosferina. Trece afios antes la cobertura
ya habia alcanzado 99,0% (10). Su impac-
to en el tétanos neonatal se reflejé el mis-
mo afio que comenzd la vacunaciéon y
esta enfermedad dejo de ser un problema
de salud por su baja incidencia y mortali-
dad en solo 15 afios de administraciéon
mantenida (4).

Mas tarde se inici6 la vacunacién con
la vacuna triple viral “parotiditis, rubéo-
la, sarampién” (PRS), lo que disminuyé
notablemente la incidencia de estas

enfermedades en un periodo de entre 9
y 11 afios (parotiditis: de 341,5 x 100 000
habitantes en 1985 a cero en 1995; rubéo-
la: de 102,3 x 100 000 a cero en 1995, y
sarampion: de 32,2 x 100 000 a cero
en 1993) con una cobertura de 99% desde
1987. La vacunacién contra la rubéola
tuvo como poblacién diana a las mujeres
menores de 18 afios, se amplié cuatro
afios después a todas las mujeres en
edad fértil y finalmente al ENI como PRS
dos afios después, con una reactivacién a
los 6 afos (cuadro 3).

Desde 1979, se observaban incremen-
tos en las tasas de incidencia y mortali-
dad de la meningitis por meningococo,
que, finalmente, en 1982, durante una
epidemia, se elevaron a 12,8 y 2,0 por 100
000, respectivamente (10). Como estrate-
gia para controlar la epidemia, tras haber
eliminado el serotipo A en 1980, se obtu-
vo y concedi6 la licencia a la vacuna na-
cional contra los serotipos B y C de
Neisseria meningitidis (11). En una campa-
fla masiva se vacuné a la poblacién de 3
meses a 24 afos de edad y en 1991 se in-
corpor6 al ENL Con esta intervencion se
control6 la epidemia, y la incidencia des-
cendié por debajo de 1,0 x 100 000 en
1993, y en 2008 lleg6 a 0,1 por 100 000
habitantes (10).

Para la proteccién contra la hepatitis
B, la OMS fij6 las siguientes metas: 1)
Vacunacién universal en programas na-
cionales de inmunizacién en 1997, 2) In-
munizacion de todos los recién nacidos
en las primeras 24 horas en 2009, 3)

CUADRO 2. Aio de intervenciéon y de impacto, duraciéon e impacto final de la

vacunacion, por enfermedad, en Cuba

Afio de Afio de
Enfermedad Tiempo Impacto final
Intervencion Impacto
Poliomielitis 1962 1962 4 meses Eliminacion
Tos ferina 1962 1997 35 afios Eliminacion
Tétanos neonatal 1962 1972 10 afios Eliminacion
Tétanos 1962 1987 25 afios Eliminacion
Difteria 1962 1979 17 afios Eliminacion
Sarampion 1971 1993 22 afios Eliminacion
Rubéola 1982 1995 13 afios Eliminacion
Parotiditis 1986 1995 9 afios Eliminacion
Sindrome de la rubéola congénita 1986 1989 3 afios Eliminacion
Meningitis postparotiditis 1986 1989 3 afios Eliminacion
Meningitis tuberculosa 1962 1972 10 afios Eliminacion
Meningitis por H. influenzae tipo b 1999 2001 2 afos Tasa < 0,1 x 105 habitantes
Hepatitis B en menores de 20 afios 1992 2001 9 afios Tasa < 0,1 x 105 habitantes
Meningitis meningocécica BC 1988 1993 5 afios Mortalidad < 98%
Morbilidad < 93%
Fiebre tifoidea 1962 2000 38afios  Tasa< 0,1 x 105 habitantes
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Al menos, 50% de cobertura para la ter-
cera dosis de la vacuna en 2020, y 4) Eli-
minacién de la transmisién madre-hijo
en 2030, con cobertura de vacunacion al
nacer de 80% (12). En Cuba, la inmuniza-
cién universal de los menores de un afno
se introdujo dos afios antes de lo previs-
to en las recomendaciones de la OMS
para paises con baja prevalencia de in-
feccién en la Regién utilizando una va-
cuna cubana de subunidades obtenida
por la tecnologia del ADN recombinante
(HEBERBIOVAC HB®) (13). La vacuna-
cién universal 24 horas después del naci-
miento se cumplié 19 afios antes de la
meta fijada.

En el control de la transmisiéon ma-
dre-hijo, se pesquisa el antigeno de su-
perficie de Hepatitis B (HBsAg) en las
gestantes, y los hijos de las madres posi-
tivas reciben cuatro dosis de la vacuna.
Con este sistema de vigilancia, entre 2007
y 2012 se detectdé infeccion oculta em-
pleando la reaccién en cadena de la poli-
merasa en tiempo real en 2,1% (6/291) de
los hijos de madres positivas al HBsAg, a
pesar de haber sido vacunados con un
esquema completo para estos grupos
(14), por lo que las mutantes de escape a
la vacunacién antihepatitis B constituyen
un nuevo desafio para los programas de
inmunizacién en el pais.

Para mejorar y ampliar el programa de
inmunizacién, se introdujo la vacuna
contra Haemophilus influenzae tipo b (Hib)
y la incidencia de casos se redujo de 1,5 x
100 000 habitantes en 1998 a 0,9 en 2001
(6). En 2003, se registré y comercializé
la vacuna cubana (Quimi-Hib) obtenida
por sintesis quimica (15), la primera en el
mundo de este tipo. Ello representa un
avance en la vaccinologia con tecnolo-
gias innovadoras para obtener formula-
ciones mas seguras contra enfermedades
identificadas como dianas en este siglo y
un logro de la ciencia cubana (16).

Al sustituir la vacuna de células ente-
ras inactivadas de calor-fenol contra la
fiebre tifoidea por una de polisacarido Vi
de Salmonella Typhi (vax- Ty Vi), produci-
da en Cuba (17), e incluirla en el ENI, se
redujo la reactogenicidad con un produc-
to quimicamente definido y altamente
purificado (18).

Entre las metas del PAI se encuentra la
de reducir el nimero de inoculaciones y
las dosis que han de conservarse en la ca-
dena de frio, por lo que las vacunas com-
binadas han sido una piedra angular de
esta estrategia (19). La formulacién
cubana tetravalente DPT-Hepatitis B
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CUADRO 3. Esquema oficial de vacunacioén infantil, Cuba, 2017
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Fecha de inicio de la dosis . Volumen . Region
Vacuna Protege contra - o Dosis de dosis y'.a de .. anatémica de Lugar (.h,:‘
Primera  Segunda Tercera Reactivacion (No.) (ml) administracion aplicacion aplicacion
B.C.G. Formas graves de la 24 horas - - - 1 0,05 ID Deltoides Maternidad
tuberculosis Izquierdo
Hepatitis B* Hepatitis B 24 horas - - - 1 0,5 IM 1/3 M CALM  Maternidad
Heberpenta-L Difteria, tosferina, tétanos, 4M 6M 3 0,5 IM 1/3 M CALM  Policlinico
(D.P.T, HB, Hib): hepatitis B y Haemophilus
Influenzae b
DwP.T Difteria, tosferina y - - 18M 1 0,5 IM 1/3 M CALM  Policlinico
tétanos
Quimi -Hib. Enfermedades por - - 18M 1 0,5 IM 1/3 M CALM  Policlinico
Haemophilus
Influenzae b
Va-mengoc-BC Enfermedades por 5M - - 2 0,5 IM 1/3 M CALM  Policlinico
meningococo By C
PRS Parotiditis, rubéola y 12M - - 6A 2 0,5 SC Deltoides Policlinico y
sarampion Escuela
DT Difteria y tétanos - - 6A 1 0,5 IM Deltoides Escuela
Vax Tyvi: Fiebre tifoidea 10A - - 13y 16A 3 0,5 IM Deltoides Escuela
T Tétanos - - 14A 1 0,5 IM Deltoides Escuela
IPV Poliomielitis - - - 1 0,5 IM 1/3 M CALM  Policlinico
OPVb Poliomielitis Campafias anuales de vacunacion Oral Policlinico

*El hijo de madre positiva al antigeno de superficie de la Hepatitis B tiene otro esquema de vacunacién: recibird cuatro dosis de vacuna, al nacer, al primer mes, al segundo mes y al afio.
El resto de las vacunas se administran conforme al esquema de vacunacion mostrado.

ID = intradérmica.
IM = intramuscular.
SC = subcuténea.

1/3 M CALM = tercio medio de la cara anterolateral del muslo.

(Trivac-HB) (20) se incluyé en el ENI y se
sustituy6 un afio después por la pentava-
lente (Heberpenta®-L), que aporta a las
anteriores un antigeno de sintesis del
Haemophilus influenzae tipo b (21). Esta
nueva formulaciéon se complementa con
reactivaciones con vacunas individuales.
Durante mas de 20 afios, Cuba ha colabo-
rado con la iniciativa de Erradicaciéon
Mundial de la Poliomielitis. Desde 2005,
se buscan estrategias con la vacuna anti-
poliomieltica inactivada (IPV) en la etapa
final de erradicacién y en la post-erradi-
cacion. Entre los resultados mas impor-
tantes de ensayos clinicos que incidieron
en el programa mundial se encuentra la
administraciéon de dos dosis fracciona-
das por via intradérmica, mas inmuno-
génica en los lactantes mayores de 4
meses de edad, porque en los primeros
meses los altos niveles de anticuerpos
maternos interfieren con la respuesta de
anticuerpos neutralizantes (22-23) y el
inyector sin aguja para administrar intra-
dérmicamente la IPV es seguro (24). Ade-
mas, una dosis (completa o reducida)
refuerza la respuesta inmune en adultos
previamente inmunizados con la vacuna
oral (OPV) (25). La IPV producida con
cepas Sabin es tan inmunogénica y segu-
ra como la producida con cepas salvajes

(26). A escala mundial se demostré por
primera vez la capacidad de inducciéon
de la sensibilidad inmunolégica después
de la administracion de una dosis de IPV,
tanto de forma fraccionada como com-
pleta (23).

A partir de estos resultados aportados
por Cuba, la 66 Asamblea Mundial de
Salud aprobd, en mayo de 2013, el Plan
Estratégico para la Erradicacién de la Po-
liomielitis y la fase final, en 20132018
(27), actualizando de este modo la politi-
ca sobre la vacunacioén sistematica contra
la poliomielitis. La recomendacién del
Grupo de Expertos de Asesoramiento Es-
tratégico en Inmunizacién fue que todos
los paises introdujeran al menos una do-
sis de IPV con el propdsito de mitigar los
riesgos de reintroduccién o reemergencia
de poliovirus como consecuencia de la
retirada a escala mundial del componen-
te tipo 2 de la vacuna antipoliomielitica
en mayo de 2016 (28).

En 2016, se empezd a administrar la
IPV por esquema y en las campanas de
vacunacion se continda aplicando la va-
cuna oral (OPV) bivalente (1 y 3) cum-
pliendo la estrategia para reducir los
riesgos asociados con la retirada de la
trivalente oral (OPVt). Debe senalarse
que la introduccién de la IPV requirié

difundir informacién que mantuviera la
confianza del personal de salud y de la
comunidad en la formulacién oral (29).

Las vacunas contra la influenza se ad-
ministran a los nifios menores de 2 afios,
a los mayores de 65 y a grupos de ries-
go seleccionados anualmente. La vacuna
contra la leptospirosis y la fiebre amarilla
se administra a grupos de riesgo. Segiin
la informacién sobre cobertura y de
enfermedades de declaraciéon obligato-
ria procedente de hospitales maternos,
policlinicos integrales y hospitales muni-
cipales, provinciales y nacionales (3), el
programa cubano se sustenta en varios
principios, como garantizar gratuitamen-
te el acceso, asi como la cobertura univer-
sal por encima de 95% para todas las
vacunas, y conseguir la participacion co-
munitaria en la APS (451 vacunatorios en
areas de salud y 236 periféricos) (30). A
partir de la introduccién de nuevas for-
mulaciones fabricadas en Cuba, el ENI
queda estructurado con vacunas combi-
nadas e individuales para primeras dosis
y reactivaciones desde el nacimiento.

Los beneficios de la organizacién del
programa cubano de inmunizacién, me-
diante la vacunacién sistematica y man-
tenida en el tiempo, han ejercido una
influencia importante en la salud
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publica, dado que se han eliminado seis
enfermedades, dos formas clinicas gra-
ves, dos de las complicaciones clinicas
mas graves y las otras enfermedades de-
jaron de ser un problema de salud como
consecuencia de las bajas tasas de morbi-
lidad y mortalidad conseguidas tras su
reduccion (31).

En 1999, se dio inicio al sistema de vigi-
lancia de eventos adversos supuestamen-
te atribuidos a la vacunaciéon o la
inmunizacién (ESAVI). Entre 1999 y 2008,
se notificd una tasa de ESAVI de 57,8 x 100
000 dosis de vacunas administradas, la
mas alta en nifios entre 0-5 afos. En 2002,
tres muertes se clasificaron como errores
del programa durante la campana para la
eliminacién del sarampién (diluyente no
estéril) y una, en 2004, por incumplimien-
to de las normas para aplicaciéon de la va-
cuna (31). La vigilancia de las EPV se
adapto a las caracteristicas del sistema de
salud cubano a partir de las indicaciones
de la OMS para el manejo efectivo del PAI
(32) y en la actualidad esta desempefian-
do las funciones basicas de recoleccién y
evaluacion de la informacién sobre la cali-
dad, la eficacia y la seguridad de las vacu-
nas en uso. Ademads, la vigilancia se
realiza en la APS (33) (cuadro 4).

Los principales logros identificados en
la evaluacion internacional del afio 2004
fueron, en primer lugar, la garantia de la
vacunacién como derecho universal de
todos los cubanos, con iguales oportuni-
dades, equidad y gratuidad total y con
un sistema integral de salud. Asimismo,
se reconoce la APS y la participacién
comunitaria como elementos decisivos
de los resultados obtenidos con la vacu-
nacién, asi como la responsabilidad
gubernamental en la financiacién de la
vacunacién en coordinacién con organi-
zaciones internacionales. Por otro lado,

el Comité Asesor de Practicas de Inmuni-
zacién garantiza la calidad de la vacuna-
cién gracias a la cadena de frio estable,
inyecciones seguras y profesionales com-
petentes, capacitados en los componen-
tes del programa, ademads de un sistema
de vigilancia epidemioldgica sistemati-
co, fiable y sensible con seguimiento in-
dividualizado del estado de proteccién
vacunal y de los eventos adversos. Los
resultados de investigaciones basicas y
epidemiolégicas han permitido definir
politicas y estrategias e impulsar el desa-
rrollo biotecnolégico en la fabricaciéon y
en los ensayos clinicos de vacunas.

La OMS ha concedido importancia a
la fabricacién de vacunas propias en los
paises en desarrollo que satisfagan nece-
sidades locales y considera que esta es-
trategia podria también contribuir al
suministro global de vacunas (1), por-
que se abaratan los costos de produc-
cién y comercializacién. Desde el punto
de vista econémico, la produccién na-
cional de vacunas tuvo un coste de 70,83
$US/nifio vacunado hasta los 14 afos,
mientras el esquema de inmunizacion
hipotético de referencia, considerando
las vacunas importadas, tuvo un coste
de 109,34 $US/nifo, lo que supone una
diferencia de 38,51 $US/nifio y convier-
te en rentable el desarrollo local (34).
Cada afio se destinan aproximadamente
33 881 890 $US para la adquisiciéon de
medicamentos biolégicos, la cadena de
frio, el transporte, el modelaje (encues-
tas de vigilancia y estadistica), material
fungible, y capacitacién y electricidad,
entre otros gastos. El 98% de los gastos
del Programa Nacional de Inmuniza-
cion son asumidos por el Gobierno y el
Estado cubanos y el 2% restante lo apor-
tan organismos internacionales (OPS,
UNICEF y GAVI).

CUADRO 4. Vigilancia de las enfermedades prevenibles por vacunas en Cuba

Tipo de vigilancia

Enfermedades

Pasiva por tarjeta Enfermedad de Declaracion
Obligatoria (EDO)
Activa: personal y encuesta epidemioldgica (EE)

Pasiva por EDO
Activa por EE y control de foco (CF)

Pasiva por EDO

Activa por EE y CF

Especializada para Cuba

Pasiva por EDO

Activa por EE 'y CF

Especializada para la toda la Region de las Américas

Tétanos y tuberculosis miliar

Sindrome coqueluchoide (2001). Eventos adversos a
la vacunacién (1999)

Difteria, tuberculosis meningea, hepatitis B (1992),
fiebre tifoidea (1962) y enfermedades por
haemophilus influenzae tipo B
Meningoencefalitis meningocdcica,de 1972
Encuesta Nacional de Sindrome Neurolégico
Infeccioso. Se revisa en 1998

Parotiditis, rubéola, sarampion y poliomielitis (1988)

Fuente: referencia 32.
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Informe especial

La cooperacién internacional en el
Programa Nacional de
Inmunizacién

Si bien entre 1962 y 1992 el Gobierno
cubano financié 100% del costo de las va-
cunas y el operativo del Programa de
Inmunizacién, la cooperacién técnica in-
ternacional ha complementado los es-
fuerzos realizados por el pais.

Con la resolucién del Consejo Directi-
vo (CD25.R27) de la Organizacién Pana-
mericana de la Salud (OPS) se cred, en
1977, el Fondo Rotatorio de Vacunas
(FR), que, bajo el principio de equidad,
facilita el acceso a productos de inmuni-
zacién de calidad. Cuba compré con su
amparo, empleando fondos nacionales,
vacunas contra la poliomielitis (oral tri-
valente y bivalente), BCG, PRS, fiebre
amarilla, influenza, antirrdbica humana
y canina, a precios incluso hasta 50%
inferiores al costo comercial. La OPS
favoreci6 la capacitacion, la consultoria
técnica para normas y estrategias, el for-
talecimiento de laboratorios nacionales,
el apoyo al sistema de vigilancia epide-
miolégica, la gestion efectiva de vacunas,
la compra de equipos de computo, me-
dios para la docencia y el transporte, bi-
bliografia cientifica y el auspicio de
investigaciones, entre otras acciones.

En la década de los noventa, el sector
salud de Cuba adopt6é medidas emergen-
tes para mantener la proteccién de la po-
blacién y solicité apoyo internacional. El
UNICEF proporciona, desde 1993, vacu-
nas BCG, DPT, DT y PRS, la compra de
equipos para la cadena de frio, capacita-
cién y vigilancia epidemiolégica y ac-
tualmente 70 000 dosis de vacuna PRS.
A través de la Comisién Nacional Po-
lio-Plus de México, Rotary International
subvencioné durante cinco afos la vacu-
na contra la poliomielitis. Esta asistencia,
prestada a través de la OPS, se prolongé
hasta 1996. El Fondo Global de Vacunas
apoy6 de 2006 a 2008, también a través
de la OPS, a la red nacional de inmuniza-
cién con equipamiento y capacitacion del
personal para solucionar problemas sec-
toriales que afectaban a las coberturas de
inmunizacién y la eliminacion de varias
enfermedades (35).

La cooperacién con la Alianza Global
de Vacunas e Inmunizaciones (GAVI)
permitié desconcentrar puntos de vacu-
nacién en comunidades de dificil acceso,
mediante almacenamiento, conserva-
cién, traslado seguro de vacunas y
reproduccién de materiales. Asimismo,



Informe especial

Lépez Ambroén et al ® Inmunizacién en Cuba

CUADRO 5. Lecciones aprendidas en la primera campana de vacunacion antipoliomielitica de 1962 en Cuba

Problemas iniciales

Enfoque a nivel nacional

Desde 1932, momento en que se dispone de registros continuos de morbilidad y mortalidad, hasta 1961 se notificaron 4 134 pardlisis,
413 400 infestados y 430 fallecidos con una letalidad general de 19,4%. El grupo mds afectado fueron los menores de 6 afios, sin
preferencia por sexo y con una distribucién uniforme en todo el pais. Ausencia de vacunacion. Insuficiente cobertura de servicios y
personal sanitario. Elevado indice de analfabetismo y baja escolaridad en la poblacién, que dificultaban la educacién sanitaria.

Para controlar la incidencia y las barreras existentes, la estrategia cubana en 1962 contempld tres elementos esenciales: altas coberturas
de vacunacion en semanas nacionales (febrero y abril), vigilancia de casos sospechosos y acciones de control de foco. Para ello se realizé
un censo nacional de los menores de 15 afios, se entrend a 50 300 personas (vacunadores y voluntarios), se ejecuté una intervencion de
vacunacion “casa a casa” en todo el pais, se desplego una estrategia de comunicacion y educacion pablica con conferencias de expertos
en radio y TV, se difundieron 30 000 mensajes radiales, incluida la poblacién rural, y otros dramatizados en TV, se incluy6 informacién en

la prensa escrita destacando la importancia y la marcha de la campaiia, se cred el laboratorio de estudios viroldgicos para vigilancia,
seroproteccion y circulacion de poliovirus y la Comision Nacional de Sindrome Neuroldgico Infeccioso para evaluar los casos, y se
implantaron medidas de control, como la encuesta epidemioldgica, la toma de muestra de heces para estudio viroldgico y el estudio

seroldgico.
Entorno local

La organizacion disponia de comités zonales integrados por el Director de salud, un epidemidlogo y representantes de la sociedad civil y

de otros sectores; médicos incorporados en el servicio social rural; escuelas y centros de salud habilitados como vacunatorios; equipos
de vacunacion estacionarios y moviles en escuelas y centros de salud, y vehiculos para transportar vacunas y personal entrenado a
lugares apartados. Ademds, se difundieron mensajes educativos (con parlantes méviles y posters en sitios frecuentados), se trabajé en
comunidades con organizaciones de la sociedad civil en educacion, convencimiento y conduccion de padres y familiares para vacunar a
nifios, y se dispuso de un sistema de informacion telefonica diaria con datos desde el nivel zonal hasta nacional.

Dificultades confrontadas

Limitaciones de recursos materiales, resueltos con cooperacion e iniciativas creadoras. Negativa de familias a vacunar nifios a pesar del

trabajo educativo en comunidades. Nifios sin edad precisada por faltar inscripcion de nacimiento. Aparicién de dos casos paralisis
flaccida en 1963 como complicacion.

Transformaciones relevantes

Se inmunizaron con dos dosis (OPVt, Sabin) 2 216 022 nifios menores de 15 afios (cobertura 85,3%). No aparecieron nuevos casos y no

se produjo ninguna muerte por polio. Reduccion de la incidencia de 4,7 x 100 000 a 0,7 x 100 000 en el mismo afio y a 0 en 1963.
Proteccion superior a 80,0% para el virus tipo 1y 2'y 76,7% para el tipo 3 en menores de 1 afio con dos dosis evaluadas por anticuerpos
neutralizantes. Se acumulan 20 casos de paralisis poliomielitica asociada con la vacunacion.

Lecciones aprendidas

Vacuna suficiente para la cobertura universal de la poblacién diana y medidas epidemiol6gicas adecuadas, paso primordial para el éxito

de campafias. El trabajo intersectorial, multidisciplinario, con participacién comunitaria, de organizaciones de la sociedad civil,
coordinando acciones con el Ministerio de Salud Pablica y el Gobierno e involucrando a la poblacion, permitid entrenar voluntarios y
realizar la educacion publica para reducir la incidencia y la mortalidad de la polio y, alin con recursos limitados, tener impacto en la
cobertura y la erradicacion de enfermedades prevenibles por vacunas. La estructura de instituciones de salud del primer nivel de atencion
y su red integrada facilitan la tarea si se utilizan correctamente en el contexto local para organizar campafias. Cuba, con la ejecucién de
campafias anuales de vacunacion, elimin6 y mantiene eliminada la poliomielitis desde su primera campafa hace 55 afios.

Fuente: referencia 36.

colabor6 con la capacitacién del personal
de salud, la mejora de los laboratorios de
la red y prest6 asistencia técnica para la
vigilancia de EPV. En 2015, su coopera-
cién se amplié suministrando las dosis
necesarias de IPV y realizando los prepa-
rativos para su introduccién, una coope-
racién que también facilit6 la OPS.

Entre las lecciones aprendidas mas im-
portantes cabe destacar la ejecucion de la
primera campafa de vacunacién oral an-
tipolomielitica en 1962, que constituy6
un paradigma para la vacunacién en el
pais (cuadro 5).

Nuevas situaciones que podrian
amenazar la cobertura de
inmunizacion

Una tendencia actual en los paises de-
sarrollados es la negativa a vacunar a los
nifos siguiendo informaciones de redes
sociales y sitios web, que atribuyen a la
vacunacion efectos adversos relaciona-
dos, entre otros, con el espectro autista y
enfermedades autoinmunes. Hasta la fe-
cha, en Cuba no se han producido este
tipo de negativas, posiblemente por la
confianza que tiene la poblacién en los
resultados del programa, que se ha visto

6

favorecida por el trabajo comunitario en
la APS.

Consideraciones finales

El funcionamiento del PAI en Cuba
permitié reducir drasticamente la inci-
dencia y la mortalidad por EPV en pocos
aflos y tuvo un intenso efecto en enferme-
dades que han sido eliminadas o que de-
jaron de ser problemas de salud en el
pais. La estructura de la APS como rector
de las actividades de prevencion, la parti-
cipaciéon de una comunidad que es edu-
cada en el programa de inmunizacion, la
organizacion de campafas de vacuna-
cion, asi como el desarrollo cientifico-
técnico alcanzado en la fabricaciéon de
vacunas y las investigaciones bdsicas y
epidemiolégicas realizadas han sido de-
terminantes en los cambios ocurridos en
las condiciones de salud de Cuba y la han
convertido en uno de los paises que me-
jores indicadores exhiben en cobertura y
protecciéon en materia de vacunacién.

Recomendaciones

Las recomendaciones que aqui se ex-
ponen se relacionan con debilidades del

Programa. Quedan adn por introducir
las vacunas contra rotavirus y papiloma
virus y actualmente se estdn haciendo
negociaciones para lograr este objetivo
en los préximos tres afios. Se han de fina-
lizar los ensayos clinicos de la vacuna
candidata contra el neumococo en la
cual se trabaja para conceder la licencia a
una formulacién nacional. La importan-
cia de este hecho estriba en que la neu-
monia neumocdcica es una de las diez
primeras causas infecciosas de mortali-
dad en el pafs.

Agradecimiento. A todos los médicos
y enfermeras que de una forma u otra
han apoyado la vacunacién en nuestro
pais.

Conflictos de interés. Los autores de-
claran no tener conflictos de interés.

Financiacion. Este estudio no ha reci-
bido financiacion.

Declaracién. Las opiniones expresa-
das en este manuscrito son responsabili-
dad delautor ynoreflejannecesariamente
los criterios ni la politica de la RPSP/ PA-
JPH y/o de la OPS.
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ABSTRACT

Cuban experience in
immunization, 1962-2016

Keywords

The Immunization Program of Cuba was created in 1962 as a result of the political,
economic and social transformations initiated in 1959, when communicable diseases
—among them those preventable by vaccines— were the main cause of morbidity and
mortality in children. Its organization and uninterrupted implementation allowed
that six diseases, two serious clinical forms and two serious complications were elim-
inated, and the remaining ones have incidence and mortality rates that do not repres-
ent a health problem. In Cuba, an average of 4.8 million doses of simple or combined
vaccines are administered annually protecting against 13 diseases, including a penta-
valent vaccine whose five components are produced in the country. Oral polio vaccin-
ation in the 1962 campaign was the first experience in the Region of the Americas with
community and intersectoral participation, and Cuba was the first country to elimin-
ate the disease. Recent results of Cuban research have influenced the World Eradication
Program. The universal vaccination against hepatitis B at 24 hours after birth was
achieved 19 years before the goal set by the World Health Organization using a
national vaccine. In Cuba, vaccination is free and it is integrated into primary health
care, with universal access. The commitment and political will to the health of the
population is conveyed through a comprehensive health system. Information and epi-
demiological surveillance are systematic, reliable and sensitive. Vaccination coverage
is above 98% for all vaccines and the population has a high immune level.

Immunization; vaccines; health systems; Cuba.

RESUMO

Experiéncia cubana em
imunizacao, 1962-2016

O Programa de Imunizagao de Cuba foi criado em 1962 como resultado das transfor-
magdes politicas, econémicas e sociais iniciadas em 1959, quando as doencas transmis-
siveis —entre eles as que sdo evitaveis pelas vacinas— foram a principal causa de
morbidade e mortalidade em criancas. Sua organizagao e execugdo ininterrupta per-
mitiram que seis doencas, duas formas clinicas graves e duas complica¢des graves
sejam eliminadas, e as demais mantém incidéncia e taxas de mortalidade que nao
constituem um problema de satiide. Anualmente, em Cuba, uma média de 4,8 milhdes
de doses de vacinas simples ou combinadas sdo administradas que protegem contra
13 doengas, mesmo uma vacina pentavalente cujos cinco componentes sdao produzidos
no pais. A vacinagdo oral contra a poliomielite na campanha de 1962 foi a primeira
experiéncia na Regido das Américas com participacdo comunitaria e intersetorial, e
Cuba foi o primeiro pais a eliminar a doenga. Resultados recentes da pesquisa cubana
influenciaram o Programa Mundial de Erradicagdo. A vacina¢do universal contra a
hepatite B as 24 horas apds o nascimento foi completada 19 anos antes do objetivo
estabelecido pela Organizacdo Mundial da Satide usando uma vacina nacional. Em
Cuba, a vacinagdo é gratuita e o acesso universal, e a vacinagdo é integrada na atengao
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primdria de satide. O compromisso e a vontade politica para a satide da populagdo sao
transmitidos através de um sistema de satide abrangente. A informagao e a vigilancia
epidemiolégica sdo sisteméticas, confidveis e sensiveis. A cobertura de vacinacao é
superior a 98% em todas as vacinas e a populagdo possui alto nivel imune.

Imunizagao; vacinas; sistemas de satide; Cuba.
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