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Introduccion

La seguridad de las inyecciones se debe evaluar utilizando métodos normalizados y
representativos que permitan una evaluaciéon fidedigna de la situacion del pais y la
comparacion con otros paises. Ademas, si se realiza antes de introducir cambios,
la repeticidn de la evaluacién permitird luego medir los logros de manera sistematica.
Estos métodos deben ser simples y flexibles. El presente instrumento propone una
metodologia normalizada que incluye conceptos basicos, disefios de los estudios,
el procedimiento de muestreo, la recopilacion de datos, el analisis de los datos y la
informacion para la evaluacién de la seguridad de las inyecciones en los
establecimientos de salud. Actualiza el instrumento de observacion estructurado,
propuesto por el Programa de Accién sobre Medicamentos (DAP) (1) de la OMS y
los distintos instrumentos de seguridad de las inyecciones que se han elaborado en el
marco del Programa Ampliado de Inmunizacion (PAI) de la OMS.

La evaluacidn estima la frecuencia de las practicas de inyeccion no seguras. Determina
si un establecimiento donde se administran inyecciones cumple los requisitos
necesarios en cuanto a equipo, suministros y eliminacién de desechos. Identifica
también las précticas peligrosas que puedan dar lugar a infecciones, por ejemplo el
cumplimiento o no de los pasos criticos de la administracion de inyecciones. Ademas,
se estima la proporcion de establecimientos de salud donde la practica de las
inyecciones es segura. Hay tres aspectos principales que son particularmente
pertinentes en la evaluacion de una posible administracion de inyecciones no seguras:
1) la seguridad para el receptor de la inyeccion, 2) la seguridad para el trabajador de
salud, y 3) la seguridad para la comunidad. Las recomendaciones que se realicen tras
una evaluacion, deberian centrarse en esos aspectos en relacion con las intervenciones
de fomento de la seguridad de las inyecciones.

La evaluacion tiene como principal objetivo valorar la practica de la seguridad de las
inyecciones a escala nacional, pero también podria ser Util a otros niveles. Si el pais
tiene gran nimero de habitantes, se puede utilizar para valorar la seguridad de las
inyecciones a escala Regional (provincia o Estado) sin cambios en la estrategia de
muestreo. El cuestionario se puede utilizar también para la auto-evaluacién de la
administracién de inyecciones seguras en los distritos, o incluso en el &mbito de un
establecimiento de salud.
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Niveles de definicion de una
Inyeccion segura

Hay tres niveles de definicion de una inyeccion segura. EI primer nivel es
una definicion de referencia ideal. El segundo nivel representa las mejores
précticas internacionales, que vienen a ser una traduccién de la definicion de referencia
en una lista explicita de pasos criticos basada en a) las mejores pruebas disponibles,
0 b) el consenso de expertos en ausencia de pruebas. El tercer nivel supone la
incorporacion de las mejores practicas internacionales en una norma nacional que
tenga en cuenta las dificultades operativas en el terreno.

1.  Definicién de referencia de unainyeccion segura

Una inyeccion segura no perjudica al receptor, no expone al dispensador del servicio
a ningln riesgo evitable y no produce ningln desecho que pueda ser peligroso para
otras personas. Esta definicion de referencia es ideal, pero no se puede utilizar como
elemento de comprobacion de précticas para una evaluacion previa o posterior.

2. Mejores practicas para garantizar la seguridad de las inyecciones

La definicion de referencia de una inyeccion segura se puede plasmar en una lista de
pasos criticos en los que se deben aplicar las mejores préacticas. Por ejemplo:

1)  Parano perjudicar al paciente, la inyeccion se debe administrar con una jeringa
y una aguja estériles, utilizando la medicacidn correcta, etc.

2)  Para no exponer al prestador del servicio a ningun riesgo evitable, la aguja se
debe colocar en un recipiente imperforable inmediatamente después de
utilizarla.

3)  Para no generar ningln desecho peligroso para otras personas, los desechos
cortantes o punzantes se deben eliminar adecuadamente.

El proyecto de documento internacional sobre las mejores practicas de inyecciéon
esta disponible en la pagina web (www.injectionsafety.org).

3. Normas nacionales

A nivel nacional, el documento sobre las mejores préacticas de inyeccion se deberia
adaptar a las normas nacionales. Estas se deben formular mediante un enfoque
participativo con la intervencidn de todas las partes interesadas (o que incluye a
quienes administran inyecciones, quienes las prescriben, quienes estan a cargo de la
logistica, etc.). Se han propuesto directrices para la formulacion de normas nacionales

).
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Requisitos de un instrumento
de evaluacion de la seguridad
de las inyecciones

Este instrumento de evaluacion de la seguridad de las inyecciones se concibio para
determinar de qué manera se apartan de la norma nacional las inyecciones aplicadas
en un establecimiento de salud, un distrito o un pais. El instrumento pretende satisfacer
los tres requisitos siguientes:

1. Sencillez

Un instrumento de evaluacion de la seguridad de las inyecciones debe ser sencillo,
de manera que las personas del pais puedan realizar una evaluacién rapida y con
recursos limitados. El aqui presentado esta plenamente estructurado para asegurar
un uso facil y una aplicacién normalizada. Aunque se plantean en él gran nimero de
preguntas, deberia bastar una capacitacion minima para los trabajadores ya
familiarizados con la seguridad de las inyecciones.

2. Normalizacion

Un instrumento de evaluacion de la seguridad de las inyecciones debe incluir una
serie de puntos béasicos que constituyan una lista de comprobacién basada en los
pasos criticos que hacen que una inyeccion sea segura.

3. Flexibilidad

Un instrumento de evaluacion de la seguridad de las inyecciones debe ser flexible,
de manera que la evaluacion se pueda realizar en diversas circunstancias. Por ejemplo:

1) Necesidad de una evaluacion en el ambito del pais, el distrito, el centro o el
puesto de salud.

2) Necesidad de una evaluacién del sector privado, publico, informal o tradicional.

3)  Necesidad de varios niveles de exactitud y precisién, que requieran diversos
planes de muestreo y tamafios de muestra (por ejemplo, evaluacion estructurada,
de facil realizacion, de informantes clave).

4)  Disponibilidad de diversos recursos humanos, materiales y financieros.
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Objetivos

Los objetivos de una evaluacion de la seguridad de las inyecciones son:

1)

2)

3)

4)

Determinar si un establecimiento en el que se administran inyecciones cumple
los requisitos necesarios en cuanto a competencia del personal, equipo,
suministros y eliminacion de desechos.

Determinar si los pasos criticos de la administracion de las inyecciones se
realizan conforme a las mejores practicas recomendadas.

Identificar las practicas peligrosas que pueden provocar infecciones y que deben
ser objeto de intervenciones para mejorar su seguridad.

Estimar la proporcion de establecimientos sanitarios en los cuales la practica
de las inyecciones es segura.

Instrumento de evaluacion de la seguridad de las inyecciones



Diseno del estudio

1.  Tipo de estudio

Estudio transversal basado en la observacion.

2. Integracion en encuestas de establecimientos realizadas con otros
fines

2.1 Encuestas en establecimientos de atencion integrada a las enfermedades
prevalentes de la infancia (AIEPI)

2.1.1 Antecedentes

En el marco de AIEPI, se realizan encuestas en establecimientos sanitarios para
evaluar el tratamiento de los nifios enfermos.

2.1.2 Recopilacion de informaciéon de interés para la seguridad de las
inyecciones

Durante las encuestas en los establecimientos sanitarios en relacion con AIEPI,
se recopila informacién sobre aspectos de interés para la seguridad de las inyecciones.
Esos aspectos incluyen lo siguiente: fuentes de agua limpia, disponibilidad de jeringas
y agujas para la vacunacién, presencia de un aparato de esterilizacion operativo,
y presencia de un refrigerador.

2.1.3 Posibles encuestas integradas

Si se han previsto encuestas en relacion con AIEPI en los establecimientos sanitarios,
se pueden tomar las medidas oportunas para evaluar al mismo tiempo la seguridad de
las inyecciones.

2.2 Encuestas en los establecimientos OMS/ONUSIDA/MEASURE
(vigilanciay evaluacion para el andlisis y uso de los resultados)

El proyecto OMS/ONUSIDA/MEASURE, encaminado a definir conjuntos de
medidas normalizadas para evaluar las actividades de prevencion del VIH/SIDA,
incluira un paquete de evaluacion de los establecimientos en el que se puede integrar
el instrumento de evaluacién de la seguridad de las inyecciones.
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3. Ambiente
3.1 Tipos de dispensadores de inyecciones

Pueden administrar inyecciones varios tipos de dispensadores (por ejemplo,
trabajadores de atencion primaria, trabajadores de atencion sanitaria no profesionales,
servicios periféricos, etc.). En funcién del origen de las inyecciones que reciba la
poblacién, se podra necesitar informacion sobre la seguridad de las inyecciones en
relacion con varios tipos de dispensadores. Un instrumento adicional que forma
parte de SIGN y estima la frecuencia de las inyecciones que administra cada
dispensador se ha disefiado con el objetivo primordial de evaluar la seguridad de las
inyecciones administradas por los dispensadores en los establecimientos de atenciéon
primaria. Es posible utilizar este instrumento para evaluar la administracion de
inyecciones por otros dispensadores, pero en tal caso es posible que haya que adaptar
el muestreo propuesto por falta de un método de muestreo para otros dispensadores
de inyecciones.

3.2 Tipos de establecimientos

La herramienta de recopilacién de datos propuesto en este instrumento se ha disefiado
para aplicarla en ambientes de atencion primaria de salud, dispensarios y otros
establecimientos donde las inyecciones constituyen la mayoria de las intervenciones
percutaneas.

En otros ambientes donde se realizan otras muchas intervenciones percutaneas,
sobre todo en hospitales y consultorios de odontologia, el presente instrumento de
evaluacion de la seguridad de las inyecciones puede tener un alcance demasiado
limitado para identificar las practicas que pueden provocar la transmisién de
infecciones. En el futuro se perfeccionaran nuevos instrumentos para evaluar los
procedimientos de control de las infecciones en todas las intervenciones percutaneas
que se realicen en esos establecimientos.
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Procedimiento
de muestreo

El muestreo se debe realizar unas semanas antes de la fecha prevista para la encuesta,
a fin de disponer de tiempo suficiente para programar los desplazamientos y obtener
los permisos administrativos pertinentes.

1.  Principio

La unidad de muestreo seré el establecimiento de atencidn sanitaria. Para reducir al
minimo los viajes en el interior del pais, se propone un método de muestreo por
conglomerados en dos fases como la opcidon mas sencilla para obtener una muestra
representativa de los establecimientos de salud(3). En dicho muestreo por
conglomerados, la auto-ponderacién se garantiza: 1) eligiendo regiones donde se
seleccionen conglomerados utilizando una probabilidad proporcional al tamafio de
la poblacion y 2) estableciendo el mismo ndmero de unidades de muestreo en cada
conglomerado.

1.1 Primerafase

1.1.1 Divisién del pais en regiones

El pais se ha de dividir en regiones (u otras zonas administrativas, por ejemplo
distritos, provincias, etc.) que: 1) no se superpongan (es decir, ninguna aldea debe
localizarse en dos regiones) y, 2) sean exhaustivas (es decir, deben abarcar todas las
zonas geogréficas del pais). Las regiones (u otras zonas administrativas, por ejemplo
distritos, provincias, etc.) se deben elegir de manera que: 1) su ndmero sea superior
aochoy 2) cada una cuente por lo menos con 10 establecimientos de atencidén primaria.
Si no se consigue encontrar regiones con un minimo de 10 establecimientos, se pueden
fundir regiones adyacentes para formar otras mas grandes con un namero suficiente
de establecimientos.

Nota: Si algunas regiones del pais no se pueden visitar por cualquier razén
(por ejemplo disturbios sociales), se deben excluir de la lista de regiones
objeto de muestreo en esta fase.

1.1.2 Eleccion de las regiones con una probabilidad proporcional al tamafio de
la poblacion

De la totalidad del pais, se seleccionardn ocho regiones geogréaficas con una
probabilidad proporcional al tamafio total de la poblacién. Pararealizar esta seleccién,
se deben seguir los seis pasos siguientes:
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Paso 1: Ordenacién de todas las regiones en un cuadro

Todas las regiones deben aparecer en la primera columna de un cuadro, en el orden
que resulte méas conveniente (véase el ejemplo, cuadro 1).

Paso 2: Determinacion del tamafio de la poblacion para cada region

Hay que obtener el tamafio de poblacion para cada regién y escribirlo en la columna
2, al lado del nombre de la region (por ejemplo 30 000 para la regién 10, cuadro 1).
Se deben utilizar los datos del censo, incluso si no estan actualizados, o el mejor
sistema disponible equivalente.

Paso 3: Calculo del tamafio acumulativo de la poblacion

Hay que calcular el tamafio acumulativo de la poblacion para cada region y escribirlo
en la columna 3, al lado del tamafio de la poblacion. Para la region 1, el tamafio
acumulativo de la poblacion es la poblacion de la region 1. Para la regién 2, el tamafio
acumulativo de la poblacion es la poblaciéon de la region 1 + la poblacion de la regién 2.
Para la region n, el tamafio acumulativo de la poblacién es la poblacion de la region
1 + la poblacion de la region 2 + (...) + la poblacion de la region n. Por ejemplo:
565 000 para la regién 10 (cuadro 1). Para la dltima region, la poblacion acumulada
es la poblacion de la region 1 + la poblacion de la region 2 + (...) + (...) + la poblacion
de la Ultima regién. El total debe ser igual a la poblacién del pais.

Paso 4: Calculo del intervalo de muestreo

El intervalo de muestreo s se debe calcular dividiendo la poblacion del pais entre
ocho (el numero de regiones seleccionadas). Por ejemplo: 1177 000/8 = 147 125
(cuadro 1).

Paso 5: Eleccion de un namero aleatorio entre el 1 y el intervalo de
muestreo

Se debe elegir un numero aleatorio r entre 1 y el intervalo de muestreo
(poblacion del pais dividida por ocho, el nUmero de regiones seleccionadas).
Por ejemplo: 85 350 (cuadro 1).

En cada una de las ocho regiones seleccionadas, se elige un conglomerado de
10 establecimientos donde se realizaran las evaluaciones.

Paso 6: Identificacion de los conglomerados

Primer conglomerado: para determinar la region donde se ubicara el conglomerado
se debe utilizar la columna 4 del cuadro 1. La primera region seleccionada sera la
que tenga una poblacién acumulada (columna 3) mayor que el nimero aleatorio r,
de forma que este numero aleatorio sera mayor que la poblacién acumulada
correspondiente a la region precedente. Luego se debe anotar el niUmero aleatorio
r en la columna 4 frente a la regién. Por ejemplo: 85 350 es inferior a 100 000
(tamafio acumulativo de la poblacion para la regiéon 3), pero superior a 70 000
(tamafio acumulativo de la poblacidn para la regién 2), por lo cual el primer
conglomerado se sitla en la regién 3 (cuadro 1).
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Segundo conglomerado: la segunda region seleccionada sera la que tenga
una poblacion acumulada (columna 3) mayor que r + s, de forma que r + s sera mayor
que la poblacion acumulada correspondiente a la regién precedente. Luego se
debe anotar el numero r + s en la cuarta columna frente a la region. Por ejemplo:
85 350 + 147 125 = 232 475 es inferior a 425 000 (tamafio de acumulativo de la
poblacion para la region 7), pero superior a 125 000 (tamafio acumulativo de la
poblacién para la regién 6), por lo cual el segundo conglomerado se sitla en la region
7 (cuadro 1).

Conglomerados siguientes: aplicando el mismo sistema ocho veces, se seleccionaran
las regiones afadiendo cada vez el intervalo de muestreo s al nimero de la columna
4 e identificando la region para la cual el valor del tamafio acumulativo de la poblacion
(columna 3) sea superior al nuevo niimero, de modo que éste sera superior al tamafio
acumulativo de la poblacion de la regién precedente. En algunos casos el nuevo
nimero cae en la misma regién. Cuando es asi, la regién resulta seleccionada
dos veces, y de esta region se seleccionaran 2 x 10 establecimientos. Por ejemplo:
la region 7 se selecciona dos veces (cuadro 1).

Cuadro 1. Ejemplo de seleccion de regiones con una probabilidad
proporcional al tamafio de la poblacion

Nombre de la region Tamafio de la Poblacién NUmeros de
poblacion acumulada identificacion
de los
conglomerados
Region 1 50000 50000
Region 2 20000 70000
Region 3 30000 100000 85350
Region 4 10000 110000
Region5 5000 115000
Region 6 10000 125000
Region 7 300000 425000 232475 379600
Region 8 50000 475000
Region 9 60000 535000 526 725
Region 10 30000 565000
Region 11 120000 685000 673850
Region 12 80000 765000
Region 13 90000 855000 820975
Region 14 30000 885000
Region 15 20000 905000
Region 16 70000 975000 968100
Region 17 52000 1027000
Region 18 40000 1067000
Region 19 90000 1157000 1115225
Region 20 20000 1177000
Total 1177000
Intervalo de muestreo: 147125
NUmero aleatorio: 85350
Regiones seleccionadas: 3,7 (dos veces), 9, 11, 13,16, 19
WHO/V&B/01.30 9
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1.2 Segunda fase

En cada una de las ocho regiones seleccionadas, se elegird un conglomerado de
10 establecimientos de salud. (Se pueden seleccionar dos establecimientos mas en
cada distrito para hacer sustituciones en caso necesario). Hay que preparar una lista
con todos los establecimientos de la regién. Se pueden aplicar dos métodos de muestreo
para seleccionar los establecimientos de salud que se evaluaran: muestreo aleatorio
0 muestreo sistematico. Se puede utilizar cualquiera de los dos.

1.2.1 Muestreo aleatorio

Se seleccionan 10 establecimientos de la lista al azar, utilizando, si se dispone de él,
un cuadro de nimeros aleatorios, o bien nameros de serie de billetes de banco.

1.2.2 Muestreo sistematico

Se hace una lista con los establecimientos de salud de la region y se asigna a cada
establecimiento un nuimero de clasificacion. EI namero total de establecimientos se
divide por 10 (nimero de establecimientos de salud que se van a seleccionar en la
region) a fin de obtener el intervalo de muestreo s’. Luego se elige un nimero aleatorio
r’ entre 1y el valor s’ del intervalo de muestreo. Se seleccionaran los establecimientos
de salud con los nameros de clasificacion r’, r’ + ', r’ + (2x §"), I’ + (3x §’), etc.,
hasta r’ + (9x s’). Obsérvese que los intervalos de muestreo s’ y los numeros de
clasificacion r’ son distintos de los utilizados para seleccionar los conglomerados
(Fase 1).

Nota: si no se puede confeccionar una lista de establecimientos no es posible
aplicar esta metodologia de muestreo.

2. Tamano de la muestra

El tamafo total de la muestra sera de 8 x 10 = 80 establecimientos de atencion sanitaria.

3. Sustituciones

Hay que procurar visitar todos los establecimientos seleccionados sin sustitucion
siempre que sea posible. La sustitucion se hara solo cuando los establecimientos no
reunan los requisitos (p. ej., Establecimientos donde nunca se administren inyecciones,
que hayan cerrado o que estén en construccion). Se debe evitar la sustitucion de los
establecimientos de dificil acceso, puesto que ello puede traducirse en un sesgo de
sobre representacién de los establecimientos de facil acceso que pueden recibir
personal, equipo y suministros mejores. Hay que identificar en una fase inicial los
establecimientos a los que es dificil llegar para planificar un esfuerzo adicional de
acceso, acuerdos especiales de transporte, etc., a fin de que no queden descartados
en la encuesta.
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Aspectos éticos / humanos

Este instrumento tiene por objeto evaluar la seguridad de las inyecciones durante
la prestacion de atencion sanitaria sistematica. Sin embargo, antes de utilizarlo
los evaluadores deben verificar con el Comité Institucional pertinente, si lo hay:
1) considera 0 no esta evaluacién como una investigacion (porque los criterios pueden
variar de un pais a otro y de una institucidn a otra) y 2) exige un examen ético.
Ademas, para evitar problemas éticos se pedira a los evaluadores que, si consideran
que van a presenciar practicas de inyeccidn peligrosas para los receptores (por ejemplo
la reutilizacion de jeringas y/o agujas sin previa esterilizacion), intervengan a fin de
evitar que sufran dafos.
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Procedimiento
de recopilacion de datos

Los métodos utilizados en el pasado para evaluar previa o posteriormente la seguridad
de las inyecciones adolecen de un posible sesgo. La recopilacion de la informacion
sobre practicas obtenida simplemente entrevistando a los dispensadores de inyecciones
esta sujeta a un sesgo de informacion, mientras que la observacién de préacticas esta
sujeta al efecto Hawthorne (cambios en las practicas inducidos por el observador).
A fin de obtener una informacién mas exacta, el actual instrumento propone un
meétodo de obtencion de la informacién basado en una combinacion de entrevistas y
observaciones estructuradas. La informacion que hay que reunir comprende lo
siguiente:

1)  Observacion estructurada de los suministros disponibles.
2)  Observacion estructurada de las précticas.

3) Disponibilidad notificada de equipo y suministros.

Los resultados obtenidos utilizando en 1), 2) y 3) se pueden combinar para abordar
cuestiones especificas (por ejemplo, el nimero de inyecciones administradas cada
dia frente al nimero de jeringas y agujas disponibles) y haran posible una verificacién
cruzada. En este instrumento se proporciona otro instrumento de recopilacién de
datos de la muestra (instrumento 1, anexo 2).

1.  Prueba piloto del instrumento de recopilacién de datos en el pais

Las tres partes del instrumento de recopilacion de datos propuesto se deben someter
a una prueba piloto en cada pais para garantizar que sea adecuado a las circunstancias
particulares y que la nomenclatura utilizada sea correcta. Esta prueba piloto se
puede realizar en un nimero limitado de establecimientos de salud antes de la
capacitacion de los trabajadores sobre el terreno. Después de la prueba piloto,
convendra quizés introducir pequefas adaptaciones en el instrumento en determinadas
zonas, en funcidn del tipo de equipo de inyeccion utilizado o de otras circunstancias
locales. Estos cambios deben ser minimos, en aras de la normalizacién perseguida.

2.  Contratacion de trabajadores sobre el terreno

Se debe contratar a un namero suficiente de trabajadores sobre el terreno a fin
de ultimar esta tarea en un plazo de dos semanas. Se estima que para evaluar
80 establecimientos utilizando un muestreo estructurado, cuatro equipos - cada uno
con un supervisor, un trabajador sobre el terreno y un conductor - pueden realizar
el trabajo de campo en 10 dias (cuadro 2).
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Cuadro 2. Cronograma aproximado del trabajo sobre el terreno requerido
para evaluar la seguridad de las inyecciones en 80 establecimientos

Tiempo dedicado a cada establecimiento 2-3horas
NUmero de establecimientos visitados por un equipo en undia 2
Numero de establecimientos que habra que visitar en un distrito 10
Numero de dias de trabajo necesarios para que un equipo complete un distrito 5
Namero de distritos que habra que visitar 8
Numero total de dias de trabajo del equipo necesarios 40
NUmero de dias de trabajo suponiendo que haya cuatro equipos,

cada uno con un vehiculo y un conductor 40/4=10dias

3. Capacitacion de los trabajadores sobre el terreno
3.1 Objetivo

La capacitacion de los trabajadores sobre el terreno tiene por objeto garantizar que
todos ellos recopilen la informacion utilizando la misma metodologia.

3.2 Sesioninicial de orientacion

Los trabajadores sobre el terreno deben recibir capacitacién para recopilar datos de
manera exhaustiva y normalizada, manteniendo en todo momento una actitud de
respeto de los trabajadores de salud y de su labor. Se debe facilitar material
informativo sobre la seguridad de las inyecciones (disponible en Internet en
www.injectionsafety.org). Hay que explicar el objetivo de la evaluacién y la
importancia de su metodologia de muestreo. El instrumento de recopilacién de datos
se ha de examinar linea por linea con los trabajadores sobre el terreno para comprobar
que han comprendido todas las preguntas y que saben claramente qué se espera de
ellos. También hay que darles instrucciones sobre la manera de examinar los
cuestionarios de recopilacién de datos para que, antes de abandonar cada
establecimiento sanitario, verifiquen su exactitud y complecion.

3.3 Normalizacion del procedimiento de recopilacion de datos

Los trabajadores sobre el terreno deben visitar varios establecimientos de salud para
familiarizarse con el mecanismo de evaluacion y el proceso de recopilacidon de datos.
En el primer establecimiento, el investigador principal puede recopilar los datos
mientras explica cuidadosamente cada caso al trabajador sobre el terreno. En el
segundo establecimiento, mientras el investigador esta recopilando todavia datos,
todos los trabajadores sobre el terreno deben recopilar datos en cuestionarios
separados a fin de comparar sus resultados tras la visita. Cuando los trabajadores se
sientan seguros con el instrumento y los resultados de los distintos observadores
sean uniformes, el equipo se podra dividir en grupos méas pequefios para evaluar
establecimientos diferentes, pero comparando de nuevo los resultados obtenidos entre
diversos observadores del mismo establecimiento. Este procedimiento debera seguir
en vigor hasta que el investigador principal esté seguro de que todos los trabajadores
sobre el terreno recopilaran los datos de la misma manera y obtendran resultados
uniformes.
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En condiciones ideales, la normalizacion del procedimiento de recopilacién de datos
deberia realizarse en establecimientos no incluidos en la evaluacion. Tal vez se
necesitaran permisos administrativos especificos, ademas del obtenido para el trabajo
sobre el terreno en los conglomerados seleccionados. Cuando no haya otra manera
de hacerlo, la normalizacién del procedimiento de recopilacion de datos se podra
realizar en uno de los conglomerados seleccionados para la encuesta. Debido al
tamafio elevado de su poblacién, la capital del pais se incluira con frecuencia en la
muestra. Ello brinda la oportunidad de normalizar el procedimiento de recopilacion
de datos entre todos los equipos antes de la division en grupos mas pequefios.
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Organizacion del trabajo
en el terreno

1. Calendario de visitas

Para garantizar la observacidén de las practicas de inyeccién en una alta proporcion
de los establecimientos de salud, se procurara visitarlos en el momento en que se
administren la mayoria de las inyecciones (por ejemplo, a primera hora de la mafiana
en muchos paises tropicales y subtropicales). La visita a los establecimientos de
salud debera de hacerse de manera sorpresiva, sin que tenga conocimiento el personal
de salud del nivel local, para evitar modificaciones en la practica de la aplicacion de
inyecciones. A fin de garantizar los mejores resultados de la encuesta, se deberan
observar las practicas de inyeccidn en todos los establecimientos visitados. Lo ideal
es que esas observaciones incluyan por lo menos una inyeccién de vacunacion y otra
terapéutica.

2. Supervision de la recopilacion de datos

Cuando se envie a los trabajadores al terreno, se debera supervisar su labor
durante la recopilacién de datos y después de ella. Hay que efectuar visitas mientras
estén recopilando datos para asegurarse de que lo hagan de la manera adecuada.
Ademas, por la tarde se examinaran los datos recopilados para garantizar su
coherencia, la integridad de los formularios de recopilacion de datos y la claridad de
las notas.

3. Como llenar el instrumento de recopilacion de datos (anexo 2)

3.1 Introduccién

Se propone una breve introduccién que se puede adaptar. Es importante que los
trabajadores de salud del establecimiento se sientan cdmodos con la evaluacién,
que contribuyan a ella de forma voluntaria, que tengan derecho a negarse a participar
en ella y que sepan que la informacion recogida serad confidencial.

3.2 Parte 1: Observacion estructurada del equipo y los suministros

La parte 1 del instrumento corresponde a la observacion estructurada del equipo y
los suministros del establecimiento. Aunque los trabajadores destacados en el terreno
se pueden dirigir a los dispensadores de atencion sanitaria y pedirles que les muestren
el equipo y los suministros, el formulario se debe llenar teniendo en cuenta
solamente lo que observen, no sobre la base de las respuestas que puedan recibir.
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Si el establecimiento asistencial dispone de una autoclave, se debe comprobar su
funcionamiento hirviendo agua en su interior para detectar fugas de vapor. En algunas
situaciones de recursos limitados, los dispensadores de atencidon sanitaria carecen de
recursos para comprar el combustible para el autoclave. Aunque esta informacion
se ha de recoger en la tercera parte del instrumento de recopilacion de datos, los
trabajadores en el terreno deben disponer de pequefias cantidades de dinero para
poder comprar el combustible necesario y detectar las posibles fugas.

3.3 Parte 2: Observacion estructurada de las practicas de inyeccién

La parte 2 se dedica a la observacion estructurada de las inyecciones que se administren
durante la visita. Cuando los trabajadores en el terreno anticipen una forma
de proceder que pueda exponer al receptor de la inyeccidén a riesgos sustanciales
(por ejemplo, reutilizacion del equipo de inyeccidn sin esterilizar), el procedimiento
debera ser evitado discretamente para proteger al receptor de la inyeccién.
Sin embargo, ese procedimiento peligroso abortado se debera registrar en el
formulario de recopilacion de datos como si se hubiera producido realmente.

3.4 Partes 3y 4: Entrevistas con los trabajadores de atencion sanitaria 'y los
supervisores

Los cuestionarios de la parte 3 (véase el anexo 2) se utilizaran para entrevistar al
dispensador de inyecciones y al supervisor del establecimiento. Si hay méas de un
dispensador de inyecciones en el establecimiento, se seleccionara al que administre
el mayor nimero. Ambos cuestionarios se llenaran basandose en las respuestas a las
preguntas, no en las observaciones estructuradas. En el andlisis se comparara la
informacion recogida mediante la observacion estructurada (parte 1 y parte 2) y la
reunida mediante las entrevistas (parte 3 y parte 4).

3.5 Salidadel establecimiento

Tras dar las gracias al personal y despedirse, el equipo comprobara antes de abandonar
el establecimiento que todos los formularios de recopilacion de datos estén completos
y se hayan llenado con precision y claridad.
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Analisis de los datos

1.  Programas de introduccién y analisis de los datos

Se pueden utilizar diversos programas para la introduccion y el andlisis de los datos,
en particular Epi-Info, de uso gratuito y no restringido. Los programas de
introduccién y analisis de los datos escritos para Epi-Info 6.04 se pueden obtener
previa solicitud.

2. Intervalos de confianza

El calculo de los intervalos de confianza y de los efectos del disefio se puede realizar
en Epi-Info utilizando el médulo CSAMPLE.

3. Puntuacion de la seguridad de las inyecciones
3.1 Definicion de las puntuaciones

Se puede puntuar globalmente la seguridad de cada inyeccion asignando valores a
cada uno de los pasos criticos; la suma de esos valores arrojaria la puntuacion general
correspondiente a una inyeccion. El calculo de la puntuacion media de todas las
inyecciones observadas permitira introducir cambios en las practicas de inyeccion,
que se habran de seguir a lo largo del tiempo utilizando tamafios de muestra mas
pequefios. Sin embargo, los procedimientos de puntuacion se deben normalizar y
validar.

3.2 Pasos criticos de la seguridad de las inyecciones

A efectos de evaluacién de la seguridad de las inyecciones en el marco del Programa
Ampliado de Inmunizacion (PAI), se desarrollan sistemas de puntuacién para evaluar
tres pasos criticos de la seguridad de las inyecciones:

1) Uso de jeringas o0 agujas no estériles (reflejo del riesgo de infeccién para el

receptor).

2)  Colectainadecuada de desechos (reflejo del riesgo de infeccion para el trabajador
de salud).

3)  Eliminacion inadecuada de desechos (reflejo del riesgo de infeccion para la
comunidad).
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Informacion

La informacion para la evaluacion de la seguridad de las inyecciones debera ser
obtenida de los establecimientos de salud, se ha de utilizar para ello los cuadros
normalizados presentados a continuacion:

Cuadro 3. Modelo de propuesta de informacién requerida para las encuestas
de evaluacion de las inyecciones

Cuadro 3A. Elementos de informacién que indican riesgo para el receptor

Instrumento Concepto #IN % 1C95%
1-Suministros | Ausencia de fugas en todos los aparatos de esterilizacion en uso —I— —% | XX-XX
1-Suministros | Existencia de un juego de piezas de recambio para los autoclaves —I— —% XX-XX
1-Suministros | Existencia de un registro actualizado de los adhesivos indicadores —I— —% | XX-XX
deTVT
1-Suministros | Reservas de equipo esterilizable para dos dias —/— —% | XX-XX
1-Suministros | Disponibilidad de equipo desechable / autodestruible para una semana —l— —% | XX-XX
1-Suministros | Ausencia de torundas sucias 0 manchadas de sangre entre el material —I— —% | XX-Xx
de preparacion cutanea
2-Précticas Preparacion de las inyecciones en una zona limpia reservada para ello —I— —% | XX-XX
2-Précticas Apertura de las ampollas con una barrera protectora limpia —I— —% XX-XX
2-Précticas Reconstitucidn con jeringa y aguja estériles —I— —% | XX-XX
2-Précticas Reconstitucion con el diluyente recomendado (vacuna) —l— —% | XX-XX
2-Précticas Administracion con jeringa y aguja autodestruibles (vacuna) —I— —% | XX-xx
2-Practicas Reconstitucion con el diluyente recomendado (inyecciones terapéuticas) |  —/— —% | XX-XX
2-Practicas Administracion con jeringa y aguja estériles (vacuna) —I— —% | XX-xx
2-Précticas Administracion con jeringa y aguja estériles (inyecciones terapéuticas) —l— —% | XX-XX
2-Précticas Retirada de las agujas de los frascos multidosis entre las inyecciones —I— —% | XX-xx
2-Practicas Mantenimiento de los productos termosensibles a baja temperatura —l— —% | XX-XX
durante la preparacion
3-Entrevista Existencia de una fuente de energia suficiente para la esterilizacion —I— —% | XX-xx
3-Entrevista Cobertura permanente de las necesidades de equipo de inyeccion —I— —% | XX-XX
desechable
3-Entrevista Suministro de las vacunas con una cantidad equivalente de jeringas
autodestruibles —I— —% XX-XX
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Cuadro 3B. Elementos de informacion que indican riesgo para el dispensador

Instrumento Concepto #IN % IC95%
1-Suministros | Presencia de por lo menos 10 recipientes para objetos punzocortantes —I— —% | XX-Xx
1-Suministros | Ausencia de recipientes agujereados, deshordados o abiertos —I— —% | XX-XX
1-Suministros | Ausencia de objetos punzocortantes en recipientes abiertos —I— —% | XX-Xx
2-Practicas Evitan la préctica de tapar la aguja empleando las dos manos —/— —% | XX-XX
2-Préacticas Colectainmediata de los objetos punzocortantes en cajas destinadas
aesefin —I— —% | XX-xx
3-Entrevista Ausencia de notificacion de pinchazos con agujas en los 12 tiltimos —/— —% | XX-XX
meses
3-Entrevista Cobertura permanente de las necesidades de recipientes para objetos —l— —% | XX-Xx
punzocortantes
3-Entrevista Suministro de recipientes para los objetos punzocortantes empleados —I— —% | XX-xx

enlas inyecciones de vacunacion

Cuadro 3C. Elementos de informacion que indican riesgo para la comunidad

Instrumento Concepto #IN % 1C95%

1-Suministros | Ausencia de objetos punzocortantes alrededor del establecimiento de —I— —% | XX-XX
atencion sanitaria

1-Suministros | Ausencia de recipientes de objetos punzocortantes llenos en zonas —/— —% XX-XX
no supervisadas

1-Suministros | Eliminacién de desechos en incineradoras o transporte del material a —/— —% | XX-XX
puntos de eliminacion

3-Entrevista Existencia de una politica de eliminacion de los desechos de la —I— —% | XX-xx
atencion sanitaria
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Anexo 1

Calendario propuesto para una
evaluacion de 80 establecimientos

Ademas del trabajo en el terreno, hay que reservar tiempo para la preparacion y la
informacién. En total, la conclusién de la encuesta requerird normalmente tres
semanas de trabajo para el investigador principal (cuadro 4).

Cuadro 4. Calendario general propuesto para una encuesta sobre
seguridad de las inyecciones en 80 establecimientos

Dia Actividades propuestas
D1 (miércoles) Sesion informativa/prueba piloto del instrumento en algunos establecimientos
D2 (jueves) Fotocopia del instrumento/capacitacion de los trabajadores en el terreno
D3 (viernes) Normalizacion del procedimiento de recopilacion de datos en el primer distrito
D4-D5 (fin de semana) Pausalviaje
D6-D10 (lunes-viernes) Trabajo de campo
D11-D12 (fin de semana) Pausalviaje
D13-D17 (lunes-viernes) Trabajo de campo
D18-D19 (fin de semana) Trabajo de campo
D20 (lunes) Introduccion y andlisis de los datos
D21 (martes) Informe de fin de mision y retroalimentacion
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Anexo 2

Instrumento 1. Instrumento de recopilacion de
datos para evaluar la seguridad de las inyecciones

Texto de presentacion sugerido”

[Saludos] Mi nombre es y trabajo para [Institucion].
[Institucion] esté haciendo una evaluacion sobre las inyecciones y la atencion sanitaria.
Como parte del estudio formulamos una serie de preguntas y observamos los
suministros y las practicas de inyeccion. Su establecimiento sanitario ha sido elegido
al azar para formar parte de esta encuesta. Responder a las preguntas les llevara
unos 10 minutos, pero también observaré sus condiciones de trabajo, y esto supondra
alrededor de una hora. La participacion en la encuesta no entrafia ningln riesgo,
aunque tal vez prefieran no responder a algunas de las preguntas. Ustedes deciden
si desean colaborar; pueden elegir no responder a alguna de las preguntas o pedir
que nos detengamos en cualquier momento. Si deciden no participar, no perderan
ninguna de las prestaciones que les corresponden como empleados. Su nombre no
aparecera en los formularios donde anotamos sus respuestas. Si describimos los
resultados de la encuesta en un informe, nunca se los identificara en él. Asegurense
de que se haya dado respuesta a todas las preguntas que planteen antes de decidir
participar. Si tienen alguna duda acerca de la encuesta, pueden exponerla ahora o
ponerse en contacto con y hacer las consultas necesarias antes de
decidir tomar parte.

A ser posible, se mostrara una carta de presentacion del Ministerio de Salud o del
distrito.

Observaciones estructuradas (partes 1y 2)

Las partes 1 y 2 se deben utilizar para las observaciones estructuradas (al comienzo
de la visita, antes de plantear las preguntas de las partes 3 y 4). La parte 1 es una
observacion estructurada del equipo y los suministros del establecimiento y la parte
2 comprende las inyecciones administradas durante la visita. Para las partes 1 y 2,
puede pedir al trabajador de salud que le muestre los suministros que le interesen,
pero el formulario se debera llenar considerando Unicamente lo observado,
no segun las respuestas que reciba. La informacién aportada por el trabajador de
salud se recopilara en la parte 3. Si el establecimiento sanitario estd dotado de un
aparato de esterilizacién de vapor, se comprobara su funcionamiento con agua
hirviendo para detectar fugas de vapor (parte 1).

*

Esta nota se debe adaptar a cada pais y puede estar sujeta al examen o la aprobacién de un comité
ético.
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Cuestionario (partes 3y 4)

Las partes 3 y 4 de los cuestionarios se deben utilizar para entrevistar al dispensador
de inyecciones y al supervisor del establecimiento. Si hay mas de un dispensador de
inyecciones en el establecimiento, se seleccionara al que administre el mayor nimero.
Ambos cuestionarios se deben llenar utilizando las respuestas a las preguntas,
no las observaciones. En el analisis se compararan la informacion recopilada a través
de la observaciones estructuradas (partes 1 y 2) y la aportada por las entrevistas
(partes 3 y 4).

Numero de distrito (conglomerado): Numero del establecimiento:
Fecha y hora de llegada: Fecha y hora de la conclusion:
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