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INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud y la Organizaciéon Panamericana
de la Salud han definido el Programa Ampliado de Inmunizaciones
(PAI), como el resuftado del esfuerzo conjunto de muchos organismos
gubernamentales y no gubernamentales, tendiente a lograr una
cobertura universal de vacunacién, con el fin de disminuir la morbilidad

y la mortalidad causadas por enfermedades prevenibles con vacunas.

El PAl obedece a una prioridad polftica en salud publica en favor de
toda la poblacién, enmarcado en un conjunto secuencial y ordenado de
politicas articuladas en los diferentes planes de beneficio, mediante una
serie de procesos ldgicos, cuyo fin Ultimo es lograr erradicar, eliminar y

controlar las enfermedades prevenibles por vacuna.

El Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021 establece como uno
de sus objetivos “disminuir el riesgo de enfermar y morir por
enfermedades prevenibles con vacunas’. Para lograrlo, traza un
conjunto de intervenciones sectoriales, transectoriales y comunitarias
que busca prevenir, controlar o minimizar los riesgos de presencia de
estas enfermedades y tener una cobertura igual o superior al 95% en
todos los bioldgicos que hacen parte del esquema nacional, asi como
mantener la erradicacion de la poliomielitis, consolidar la eliminacion
del sarampidn, la rubéola, el sindrome de rubéola congénita, controlar
el tétanos neonatal, la fiebre amarilla, difteria, tuberculosis meningea,
hepatitis A y B, la enfermedad grave por neumococo o Haemophilus
influenzae tipo b, la enfermedad diarreica por rotavirus, la tos ferina,
parotiditis, influenza, varicela y el cancer de cuello uterino producido por

el virus del papiloma humano.

Es asf como nos permitimos presentar el Manual Técnico Administrativo
del Programa Ampliado de Inmunizaciones 2015, como parte de las
herramientas que facilitaran el trabajo de los coordinadores del Progra-

ma en los departamentos, distritos, municipios, localidades y empresas

@ ’\%
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administradoras de planes de beneficios, asi como el
de los vacunadores de las instituciones prestadoras
del servicio de vacunacion publicas y privadas, profe-
sionales de la salud que ofertan este servicio a nivel
privado y funcionarios que dfa a dia hacen su mejor
esfuerzo para asegurar que los nifios vy las nifias de
nuestro pafs cuenten con su esquema completo de
vacunacién en la edad apropiada. Este manual debe
ser la base para el mejoramiento de la prestacion del
servicio de vacunacién y conducir a un servicio con

altos estdndares de calidad.

Este manual sirve de consulta técnica de los aspectos
de cada uno de los componentes que hacen parte
de la estructura del Programa. En una primera parte,
se da a conocer un resumen de la historia del Pro-
grama Ampliado de Inmunizaciones, su ubicacion en
el Sistema General de Seguridad Social en Salud y el
marco legal que permite su funcionamiento; conocer
su historia y papel en el sistema permitird reconocer

el cardcter universal e integrado de la vacunacion.

Se orienta sobre los requisitos que debe cumplir el

servicio para su funcionamiento y cdmo se enmarcan

los deberes y derechos de los usuarios, los aspectos
relacionados con la gestién, la microprogramacion y
el talento humano v las diferentes estrategias que fa-

cilitan el acceso vy la operacién del programa.

Se profundiza en los conceptos generales de la va-
cunacion e inmunizacién, las vacunas o productos
inmunobioldgicos, el esquema de vacunacion, las
enfermedades que se previenen, vacunacion segura,
cadena de frio, vigilancia de las enfermedades inmu-
noprevenibles, sistema de informacién, educacion,

comunicacién y supervision, monitoreo y evaluacion.

El manual le facilitard identificar los fundamentos del
Programa en sus principales tépicos. En su disefio,
intenta construir tablas de resumen para cada tema
y referencias bibliogrdficas para profundizar y ampliar
en ellos. Es una gufa prdctica que permite su aplica-

cion en todos los niveles de desarrollo del programa.

Se espera que este Manual Técnico Administrati-
vo genere el nivel de informacién y conocimiento
necesario que fortalezca la gestion del programa y
contribuya al logro de las metas y con ello estaremos

aportando a una infancia sana y feliz.
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17. Vacunacion Segura

|_a necesidad de controlar los medicamentos sur-
gid a lo largo del tiempo como consecuencia de la
aparicion de episodios médicos que se atribuian a
la calidad y seguridad de los farmacos que la pobla-
cién utilizaba. Cada pais, de acuerdo con sus carac-
terfsticas particulares, debe organizar y establecer el
control efectivo de la seguridad y calidad de los me-
dicamentos y en especial de las vacunas, de acuerdo
a las pautas internacionales y a las recomendaciones
y guias de la OMS",

El marco regulatorio tiene el propésito de promover
la salud publica, proteger a la poblacidn de reaccio-
nes farmacoldgicas adversas y mejorar el acceso a los
medicamentos. Su alcance va desde la elaboracién y
distribucién de los fdrmacos, hasta la evaluacién de

SU USO?.

Las vacunas difieren de los medicamentos terapéuti-

COs en varios aspectos:

e La naturaleza bioldgica, produccién y procedi-
mientos biotecnoldgicos empleados en los en-
sayos clinicos. Por tanto la fabricacién, control y
reglamentacién exigen conocimientos y procedi-

mientos especiales;

* Sirven para prevenir enfermedades y se adminis-
tran, por lo general, a grupos de personas sanas,
por lo tanto, su seguridad es particularmente im-

portante;

1 Organizacién Panamericana de la Salud.Vacunacién segura: médu-
los de capacitacién. Mddulo I: Autoridad Regulatoria Nacional. OPS/
OMS. Washington, D.C.2007. P |

2 Ibid.

* Tienen criterios de prescripcién distintos a otros
fdrmacos, son parte del cuidado de la salud publi-

ca 'y un compromiso del Estado;

* Su distribucion y comercializacion se realiza a
través de programas con estructuras sanitarias

propias;

* La aplicacién de las vacunas es masiva, con una
vigilancia posterior a la vacunacién, que puede
eventualmente entregar informacién sobre even-
tos adversos no detectados en los ensayos cli-
nicos previos al registro y revelar resultados de
efectividad, diferentes a los de los otros medica-

mentos’.

Todo lo anterior, genera la necesidad de una vacuna-
cion segura y de calidad para lo cual los paises deben
contar con autoridades regulatorias de control. Estos
organismos nacionales de control deben trabajar en
colaboracion permanente con los programas de in-

munizacién®.

17.1 Autoridad Regulatoria Nacio-
nal (ARN)

En el pafs, la Autoridad Regulatoria Nacional (ARN)
es el Instituto Nacional para la Vigilancia de Medica-
mentos y Alimentos (Invima), creado por el articulo
245 delaLey 100 de 1993y por el Decreto 1290 de

1994, que precisé las funciones y organizacién bdsica,

3 Ibid.
4 Ibid.
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junto con el decreto 677 de 19955. En el 2009 re- ¢ Vacunas seguras, eficaces y de calidad garantizada

cibid el reconocimiento de la OPS, como Autoridad

_ _ » * Informacidon no sesgada de la promocién y uso
Nacional Reguladora de Medicamentos en América

) ) . ) racional de los medicamentos
Latina y en 2010 la certificacion Icontec bajo la nor
ma NTC GP 1000:2009 e ISO 9001:20086. En agos-  «  Capacidad efectiva de ejercer sus funciones’.
to de 2013 es certificado como Agencia Nacional de

. . . Las funciones esenciales de una ARN se esquemati-
Referencia Regional en Medicamentos y Vacunas por

, L L zan en la figura |:
la OPS, mediante una evaluacidn sistemdtica de 462 &

indicadores.

Figura I.  Principales funciones de la ARN en vacunas

p——

Vigilancia ,
g Registro
Ensayos clinicos Liberacién de lotes
Inspeccién: buenas practicas
de manufactura (BPM) Acceso a laboratorios

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Mddulo I: Autoridad Regulatoria Nacional. 2007. Op. cit., p. 3.

5 Republica de Colombia. Decreto 677 de 1995. Por lo cual se regla-
menta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Con-
trol de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancias Sanitarias de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de
Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros
productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre
la materia. Diario Oficial No.41.827, del 28 de abril de 1995.P I.

7 Sotelo, Carmen Julia. Direccién de Medicamentos y Productos Bio-

6 Pagina web: Invima. Antecedentes histéricos. Disponible en: https:/ |6gicos. Invima. Presentacién en Taller de vacunacién segura: “Rol y

www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=arti- funciones de las Autoridades Reguladoras Nacionales, Funciones de
cle&id=57&ltemid=68. Consulta |9 de febrero de 2014. Control". Bogotd julio 15 de 2013. Diapositiva 6.



Registro o licencia

Corresponde a los requerimientos relativos a la segu-
ridad, calidad y eficacia que debe demostrary cumplir
un productor (el importador o la persona legalmente
autorizada), a fin de obtener el permiso para la libe-
racién del medicamento o vacuna, y por el que estd
obligado a respetar y mantener las caracteristicas au-
torizadas. La ARN fiscaliza la nueva forma farmacéuti-
ca o medicamentos, asi como las modificaciones que

se realicen mientras se encuentre en el mercado®.

La documentacién exigida por el INVIMA para el re-

gistro es:

* Datos administrativos de la persona que realiza el
registro y de lo que va a registrar;

e Datos del productor;

* Datos del producto: quimica farmacéutica y bio-
|6gica, toxicoldgica, farmacoldgica y toda la infor-
macién preclinica y clinica de seguridad y eficacia

de la vacuna.

Los principales datos que quedan asociados, por ley
o acto administrativo, al registro (con una duracién,
precio y vigencia determinada) sobre la base de un

método de produccion son:

* Forma farmacéutica;

* Presentaciones (monodosis, multidosis);

* Envases y dispositivos médicos;

* Fecha de vencimiento;

* Forma de conservacion;

» Rotulos (etiquetas) y prospectos (insertos)
* Indicaciones de prescripcién

+  Contraindicaciones y advertencias’.

8 Organizacién Panamericana de la Salud. Mdédulo I: Autoridad Regu-
latoria Nacional. 2007. Op. cit., p. 3.

9 Sotelo, Carmen Julia. Presentacion:“Rol y funciones de las Autorida-
des Reguladoras Nacionales, Funciones de Control”. 2013. Op. cit,,

diapositiva | 1.

El Invima ha expedido hasta el afio 2012 un total de
745 registros para medicamentos bioldgicos, de los
cuales, las vacunas corresponden al 16.5% y el 100%

son importadas'.

Las ARN también puede aceptar la presentacion (va-
lidacién) de los datos realizados por otros paises y
adoptar decisiones sobre esa base. Pueden requerir
las certificaciones expedidas por la OMS para per
mitir su comercializacién en el dmbito internacional:
el certificado de buenas précticas de manufactura
(BPM) y el certificado de liberacidn de lotes (dispo-

nible en www.who.int/gtv-documents)'".

Liberacion de lotes

Después de la concesidn de la licencia, es obligatorio
que se efectde el control de la circulacidn lote por
lote, dado que cada tanda puede considerarse Uni-
ca. La liberacion es indispensable para garantizar la
seguridad y eficacia de las vacunas. El control de las
vacunas como de otras sustancias bioldgicas andlogas
que son intrinsecamente inestables, debe estar sis-
tematizado y exige considerable experiencia técnica;
por consiguiente, la liberacidn de lotes se basa, como

minimo'?, en:

* El examen de los protocolos resumidos del lote,
en los que se describe en forma detallada el pro-

ceso de produccidn;

* En las distintas pautas para la produccién de va-
cunas, la OMS ha facilitado modelos de protoco-

los resumidos que pueden utilizarse con ese fin.

10 Sotelo, Carmen Julia."Rol y funciones de las Autoridades Regulado-

ras Nacionales, Funciones de Control”. 2013. Op. cit,, diapositiva |3.

I Organizacién Panamericana de la Salud. Mddulo I: Autoridad Regu-
latoria Nacional. 2007. Op. cit., p. 5.

12 lbid., p. 4.
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La ARN puede efectuar la puesta en circulacién de
lotes a partir de los resultados de los ensayos de
control de calidad realizados en los laboratorios ofi-
ciales o de la documentacién provista por otros or-

ganismos de reglamentacién. Debe incluir:

*  Procedimiento en las directrices que gobiernan la

regulacion de los productos bioldgicos;

* Elaborar o adaptar un formato para cada vacuna

de los protocolos resumidos de lote;

¢ Confirmar la responsabilidad en cuanto a la libe-
racién de lotes (director de la ARN o persona

designada)'.
Acceso a laboratorios

El laboratorio tiene la funcién de confirmar la calidad
de las vacunas. Un laboratorio nacional de control
de vacunas es un recurso esencial para el sistema de
reglamentacion, ya que su personal cuenta con los
conocimientos y la experiencia necesarios para par-
ticipar en las decisiones reglamentarias, tales como
la evaluacion de las autorizaciones de comercializa-
cion, la revisién de los datos de los ensayos clinicos,
el examen de informes sobre reacciones adversas
y la asistencia en las inspecciones sobre BPM; de lo
contrario, se puede establecer un laboratorio inde-
pendiente para vacunas o recurrir a la contratacion

externa de servicios de laboratorio'.

Inspecciones de buenas practicas de ma-
nufactura (BPM)

La elaboracién de cualquier producto farmacoldgico
requiere una licencia (o habilitacién) emitida por la
ARN. Antes de la concesién de la licencia, la ARN

realiza las inspecciones para verificar y garantizar el

13 Ibid.
14 Ibid., p. 5.
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cumplimiento de las condiciones exigidas en la regla-
mentacién pertinente (pautas nacionales e interna-
cionales en materia de BPM u otras) en instalaciones
y procedimientos del fabricante y distribuidores. Por
tanto, la inspeccién y concesidn de licencias se realiza
en todos los eslabones de la cadena de produccién
(fabricantes) y distribucion, importadores, mayoristas

y minoristas (farmacias)'®.

En Colombia el cumplimiento de la norma de BPM
hace parte del aseguramiento de la calidad. Garantiza
que un producto es elaborado en forma consisten-
te y controlado de acuerdo a estdndares de calidad
para el uso seglin los requerimientos del registro. Por
lo tanto, las inspecciones realizadas por el INVIMA
estdn orientadas a la verificacion de los procesos
de produccidn y la confirmacién de la adecuacidn
y cumplimiento a la norma de BPM vigentes. Para
Cuba vy Brasil son algunos de los laboratorios fabri-

cantes con vacunas precalificadas'.

Ensayos clinicos

Una vez se completan con éxito los estudios pre-
clinicos, se inician los ensayos en seres humanos. La
evaluacién de la seguridad y eficacia de las vacunas
debe provenir de resultados de desarrollo cientifico
basados en ensayos clinicos controlados y efectuados
con la base técnica y ética requeridas. El plan de de-

sarrollo de la nueva vacuna se divide en cuatro fases:

* Fase |, se refiere a la primera introduccion de una

vacuna en seres humanos;

* Fase Il, comprende el inicio de las investigaciones

en una poblacién objetivo;

15 Ibid.

16 Sotelo, Carmen Julia."Rol y funciones de las Autoridades Regulado-

ras Nacionales, Funciones de Control”. 2013. Op. cit,, diapositiva 4.



* Fase lll, corresponde a los estudios comparados
para determinar la eficacia del producto. Los re-
sultados posibilitan la presentacién de un produc-

to para la obtencién del registro sanitario;

» Fase IV, o etapa de vigilancia posterior a la co-
mercializacion, los ensayos se orientan hacia los
resultados de la administracién de la vacuna en
la poblacidon normal y la evaluacién de su efec-
tividad".

Aungue el pais no produzca vacunas, la ARN debe
estar preparada para analizar los resultados obte-
nidos en la investigacién clinica, dado que antes de
autorizar el uso de una vacuna se deberd evaluar los
datos relativos a seguridad y eficacia. La ejecucion
de los ensayos clinicos puede realizarse en un pafs
no productor de la vacuna, con lo cual la ARN de-
berd participar también de manera activa en dichos

ensayos'®.

Los ensayos clinicos solo se realizan si se cumple con
las normas relativas a las buenas précticas clinicas

(BPC), los requisitos fundamentales son:

e La participacién de comités de ética;
* Protocolo con un responsable de investigacidn;

* Actividades de vigilancia, controles de seguridad y

el andlisis estadistico completo de los datos;

* Justificacion técnica, tanto de la producciéon como
reflejar la situacion epidemioldgica de la enfer-
medad en la regidn donde se llevard a cabo la
investigacion, y la posibilidad de que la comunidad

se beneficie de esos estudios en el corto y largo

plazo".
17 Organizacién Panamericana de la Salud. Mddulo I: Autoridad Regu-
latoria Nacional. 2007. Op. cit., p. 6.
18 Ibid.
19 Ibid.
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Todo lo anterior debe ser de conocimiento desde las
oficinas de epidemiologfa hasta los PAl, para fortale-

cer el papel especifico de la ARN?.

Vigilancia

Una vez que el producto estd en uso, las actividades

de vigilancia de la ARN incluyen, ver tabla |:

* Inspecciones periddicas para evaluar el cumpli-
miento de BPM y la conformidad con los proce-

sos de fabricacién aprobados;

*  Supervisidn continua de la calidad de las vacunas
por medio de programas de puesta en circula-
cion de lotes y de una evaluacién caso por caso,

de las muestras recogidas en el terreno;
*  Vigilancia, revisién y evaluacién de los ESAVI;

» Colaboracién en la vigilancia de la efectividad y

eficacia de la vacuna; y

* En algunos casos, la evaluacion del uso de la va-

cuna.?!

Dado lo anterior, las funciones de control de la ARN

varfan segin la procedencia de la vacuna, as:

e En los pafses productores de vacunas, son inte-

grales;

e En los paises en donde se realiza compra e im-
portacién, pueden no ser tan importantes las ins-
pecciones de BPM v la evaluacién de los ensayos

clinicos;

* En los paises donde la provisién de vacunas se
realiza exclusivamente a través de organismos in-
ternacionales (Fondo Rotatorio), son supervision
del cumplimiento de los requisitos del registro de

las vacunas y el mantenimiento de la farmacovi-

gilancia.
20 Ibid.
21 b
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Tabla |I.  Funciones basicas de control de la ARN seglin procedencia de la vacuna.
AUTORI-
LIBERA- VIGILANCIA | ZACIONY
LABORATO- - INSPEC-
PROCEDENCIA DE LA VACUNA CION DE - POSCOMER- | MONITOREO
RIO CION BPM -
LOTES CIALIZACION | DE ENSAYOS
CLiNICOS
Organismo de la Naciones Uni- X * * X
das
Adquisicién (compra directa) X X X X
Produccién X X X X X X

*Algunos paises en Latinoamérica establecen en su reglamentacion nacional realizar liberacion de lotes y ensayos de control de calidad del producto final
a cada lote previo a su comercializacion.
Fuente: Sotelo, Carmen Julia. “Rol y funciones de las Autoridades Reguladoras Nacionales, Funciones de Control”. 2013. Op. cit., diapositiva 8.

17.1.1 Vacunas usadas por los organis- a fin de comprobar el cumplimiento con las espe-
mos internacionales cificaciones del organismo pertinente de Naciones
Unidas y con los requisitos de la OMS, entre ellos

La OMS, por medio del PAl, apoya a UNICEF y a
las BPM2,

otros organismos de Naciones Unidas en la evalua-

ciéon y cumplimiento de los requisitos de calidad, se- o y .
) . o El procedimiento para la evaluacién establecido por
guridad y eficacia de las vacunas que planean adquirir; o
la OMS se basa en lo siguiente, ver tabla 2:

Tabla 2.  Procedimiento de la OMS para la evaluacién de las vacunas

PRINCIPIOS ETAPAS Y REQUISITOS

Contar en el pafs de fabricacién con una autoridad nor- Revision del expediente del producto
mativa competente

Conocimiento integral del proceso de producciény de los  Pruebas de laboratorio iniciales de las muestras de las
métodos de control de calidad vacunas

Determinar la consistencia de la producciéon segin el Auditorias in situ por representantes de la OMS
cumplimiento de las BPM

Realizar las pruebas aleatorias de laboratorio para eva- Informe y resultados de la evaluacion
luar las vacunas y cumplimiento de las especificaciones

Atencion a las quejas de los usuarios® Suministros en general

La OMS precalifica a la ARN del pais productor, cuando Reevaluaciones periédicas
esta cumple integralmente las seis funciones basicas de
control.

Prueba aleatoria de muestras
Atencion a las quejas de los usuarios
Medidas recomendadas

Gastos efectuados

Previsiones de confidencialidad

Ausencia de conflictos de intereses

Fuente: Adaptacion. Organizacion Panamericana de la Salud. Médulo I: Autoridad Regulatoria Nacional. 2007. Op. cit., p. 8.

22 Ibd.p.8
23 Ibid.
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Para la OMS un producto es apto para su adquisicidn por parte

de los organismos internacionales, cuando el producto y la ARN cumplen
con los requisitos establecidos®.

El Fondo Rotatorio (FR)** de la OPS, es un mecanis-
mo financiero que permite a los pafses participantes
utilizar recursos conjuntos, para el pago previo de
las compras autorizadas Y, dentro de un plazo de-
terminado, reembolsar al FR el costo de la compra
efectuada, con un abastecimiento uniforme y cons-
tante de vacunas y suministros. Cuando la OPS firma
un contrato con un proveedor seleccionado para la
compra de vacunas y jeringas, basdndose en las esti-
maciones enviadas por los pafses, el proveedor hace
parte de los previamente calificados por la OMS?.
Los productos como vacunas y jeringas deben ser
usados, administrados y supervisados por los orga-
nismos publicos involucrados y no por la red de co-

mercializacién privada®.

Para participar en el FR, los Estados Miembros de la

OPS deben cumplir con los siguientes criterios:

* Contar en el presupuesto nacional con la asig-
nacion de una partida especifica destinada a la

adquisicion de vacunas y jeringas;

*  Nombramiento de un director del programa a
nivel nacional con autoridad para formular y eje-

cutar;

* Disefio de un plan quinquenal nacional de ope-
raciones integral, realista y ajustado a las politicas

generales del PAl en las Américas?.

24 Ibid,p.9.
25 Ibid.

26 Ibid,p. 10.
27 Ibid.
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17.1.2 ARN y los Eventos Supuestamen-
te Atribuidos a la Vacunaciéon e Inmuni-
zacion (ESAVI)

La ARN debe mantener informado al PAIl en:

* Las especificaciones actualizadas de los produc-

tos registrados;

e Laautorizacién de la comercializacion y el uso de

las nuevas vacunas registradas y las interrumpidas;

e Las vacunas utilizadas tanto por el PAl como por

la red privada®,

Establecer en conjunto;

*  Procedimientos para disponer de la informacién
necesaria de los productos que se adquieren a
través de organismos internacionales, como los

estudios de seguridad y eficacia;

* El PAl puede solicitar asesorfa de la ARN en la
etapa de compra, recepcién, almacenamiento y

distribucién?’;

* Las acciones en los casos en que se presentan
fallas en la calidad durante el uso de las vacunas
y los ESAVI.

Cada pals establece los procedimientos para efectuar
el monitoreo de los ESAVI en el sistema de farma-
covigilancia, con las competencias y actividades de la

ARN, el PAl u otras instituciones de salud publica.

28 Ibid,p. 1.
29 Ibid.
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Independientemente del momento de intervencion
de la ARN, y con el resuftado de la investigacién de
causalidad del ESAVI, la ARN adopta medidas como
la modificacién de los prospectos, las recomenda-
ciones de cambios en la presentacion del producto,
decomisos y la cancelacion del registro, entre otras.
Participa en todo el proceso de investigacion, en la
toma de decisiones y busca no afectar la credibilidad
del programa. Cuando hay ESAVI graves, la recomen-
dacion es que la ARN participe desde el inicio, en las

24 horas de ocurrido el hecho®,

17.2 Laboratorio de control

de calidad

Un laboratorio nacional de control de calidad debe
cumplir con los principios de buenas practicas de
laboratorio (BPL), y las pruebas que realiza han de
estar debidamente normalizadas, validadas e inter-
pretadas. Puede ser parte integrante de la ARN o
constituir una entidad separada. Algunas autoridades
nacionales de control en sus inicios, prefieren la con-
tratacion de servicios de laboratorios de terceros

para satisfacer sus necesidades®'.

La funcién primordial de un laboratorio de control
de calidad, es actuar en los ensayos analfticos como
soporte de la autoridad regulatoria® v, por lo tanto,
efectuar pruebas para verificar la calidad, seguridad y

eficacia de las vacunas.®

30 Ibid.

31 Organizacién Panamericana de la Salud. Mddulo II: Laboratorio de
control de calidad. 2007. Op. cit, p. I.

32 Ibid.

33 Organizacién Panamericana de la Salud. Taller de Vacunacién Segura.

Presentacion Laboratorio de control de calidad. Bogota. Julio de
2013. Diapositiva 5.
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Las funciones de un laboratorio como soporte o
parte de un organismo de reglamentacién son las

siguientes:
* Realizacién de pruebas de laboratorio;

* Desarrollo de nuevos métodos de ensayos;

* Participacién en estudios de colaboracién entre
laboratorios para establecer nuevos métodos,

materiales de referencia, o ambos;
e Distribucién de materiales de referencia;

* Examen de protocolos resumidos de produccién

y de control de calidad del producto;

e Participaciéon en las decisiones de concesién de

licencias;
* Asistencia en las inspecciones de BPM;
* Asesoramiento sobre ensayos clinicos;

* Examen de los datos sobre la vigilancia posterior

a la comercializacién.

Las pruebas seleccionadas para evaluar los requisitos
minimos de calidad del lote final de una vacuna estdn
directamente relacionadas con su formulacion y su
proceso de producciédn. Existen tres tipos de pruebas
para realizar el control de calidad de las vacunas: de

potencia, de seguridad y fisicoquimicas.

34 Organizacién Panamericana de la Salud. Médulo II: Laboratorio de
control de calidad. 2007. Op. cit,, p. 2.



Tabla 3.

TIPO DE
PRUEBA

Pruebas seleccionadas para evaluar la calidad de las vacunas

METODOS

Biolégicas o microbiolégicas:

Potencia:
Evaluaa el
contenido
del anti-
genoen el
producto

Seguridad

In vivo:

Administracion del producto a animales de experimentacion para medir el
grado de proteccion conferida por la vacuna.

De larga duracién (entre uno y tres meses).

La potencia se expresa en Unidades Internacionales (Ul).

In vitro:

Cuantificacion del efecto ocasionado por el virus vacunal sobre las células
(efecto citopatico), como los cultivos de tejidos.

La potencia se expresa como dosis infectante en cultivo celular 50 (DICC50),
es decir, la dosis que infecta al 50% del cultivo celular.

Duracién aproximada de 10 dfas.

Hay métodos inmunoenzimaticos y se expresa en microgramos por dosis
(Mg /dosis), para vacunas a base de protefnas purificadas.

Identidad:

Reaccion antigeno-anticuerpo, para corroborar que el contenido de la vacuna
se corresponda con lo declarado en la etiqueta del envase.

Esterilidad:

Verificar la presencia o ausencia de contaminacién bacteriana o fungica (hon-
gos) en el producto, mediante su inoculacién en medios de cultivo adecuados.

Si hay contaminacion se desarrollara turbidez en los medios de cultivo.

Duracion: 14 dias.

Toxicidad (especifica y general), lamadas también de inocuidad:

Es la administracion del producto a animales de experimentacién, princi-
palmente, ratones y cobayos, para evaluar durante siete dias la aparicion
de cualquier reaccién extrafia en el grupo vacunado, comparado con el
aspecto y comportamiento del grupo de control (animales no vacunados).

En la prueba especifica, se determina ademas el peso de los animales al
inicio y al final del ensayo.

Un producto pasa la prueba si no causa reacciones inespecificas, disminu-
cion del peso al final del periodo de observacion o ambos efectos.

Pirégenos:

Se realiza en conejos y permite determinar la presencia de sustancias piro-
génicas, por lo general, endotoxinas, mediante la aparicion de fiebre en los
animales de experimentacion.

Duracion aproximada dos dfas.

Actualmente existe una prueba de pirégenos in vitro, que sustituye a la que
se realiza en animales. Es la prueba del lisado de amibocitos de Limulus
(LAL), permite determinar el contenido de endotoxinas en el producto y
puede realizarse en unas horas.

25

EJEMPLOS

Mas utilizados en
vacunas de virus in-
activados (DPT y an-
tirrabica)

Mas utilizados en va-
cunas de virus vivos
atenuados  (antisa-
rampionosa)

En HB recombinante
y acelular contra la
tos ferina

En vacuna antisa-
rampién comprueba
que el contenido es
del virus del saram-
pion.

Forma parte del
control de calidad
de vacunas recombi-
nantes, fraccionadas
y altamente purifica-
das, como la HB

%
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Tabla 3.

TIPO DE
PRUEBA

METODOS

Pruebas seleccionadas para evaluar la calidad de las vacunas (continuacién)

EJEMPLOS

Fisicoquimicas: determinar contenidos de adyuvante, preservante, humedad residual o agua remanente;

o cambios del aspecto fisico

Adyuvante  Hidréxido o fosfato de aluminio

Preservante Timerosal

Humedad residual y agua remanente

En vacunas adsorbi-
das, como DPT y sus
combinaciones, to-
xoides y HB recom-
binante.

Frecuente en las
presentaciones mul-
tidosis

Vacunas liofilizadas

¢ Modificado por condiciones o cambios en la temperatura de conservacion Toxoides
o el PH, aumento de la humedad residual.

Aspecto
fisico .

Indica la calidad de la vacuna y si se puede o no utilizar.

*  Puede ser realizada por el personal de salud antes de utilizar la vacuna.

Fuente: Adaptacion. Organizacion Panamericana de la Salud. Mddulo II: Laboratorio de control de calidad. 2007. Op. cit., p. 5.

La ARN puede requerir que se realicen pruebas de
laboratorio, como parte de la verificacion del cum-
plimiento de las especificaciones del producto termi-
nado, en el proceso de autorizacion de la liberacidn

de lotes:

» Para verificar si una vacuna que esta en trdmite
de registro cumple con las especificaciones des-

critas en la solicitud;

e Cuando hay sospecha de una desviacién en la
calidad;

» Cuando se observan fallas en la cadena de frio, ya
sea en el transporte, la distribucién del producto

o el almacenamiento en los diferentes niveles®.

35 Organizacién Panamericana de la Salud. Mddulo II: Laboratorio de
control de calidad. 2007. Op. cit., p. 6.

26

En la investigacion, ante la aparicién de un Esavi par-
ticipa la ARN vy el laboratorio de control. La ARN
debe contar con todos los resultados y la informa-
ciéon previa de las vacunas. Cuando hay sospecha de
un problema relacionado con la calidad de la vacuna,
el andlisis se debe realizar en conjunto con el PAl,
que especifica el tipo de falla de calidad, para decidir
si se justifica el chequeo por parte del laboratorio y
qué tipo de prueba se debe realizar®, ver ejemplos

en las tablas 4 y 5.

36 ibid, p. 8.



Tabla 4.  Pruebas aplicadas en el lote final de vacunas bacterianas,segin normas descritas en la Serie de

Informes Técnicos de la OMS.

PRUEBAS
VACUNA BACTERIANA - - -
BIOLOGICAS O MICROBIOLOGICAS FISICOQUIMICAS

Identidad

Micobacterias vivas
BCG Micobacterias virulentas Humedad residual
Reactividad cutanea

Termoestabilidad/ esterilidad

Identidad/potencia

Conservante
TT, Td, DTy DPT Esterilidad
Adyuvante
Toxicidad
ldentidad/potencia

Humedad residual
Contenido de polisacarido
Haemophilus influenzae tipo b Conservante
Esterilidad
Adyuvante
Toxicidad/ Pirégeno

Identidad
Contenido de polisacarido

Polisacaridos meningocécicas  Tamafio molecular Humedad residual
Esterilidad

Toxicidad/Pirégeno

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Mddulo II: Laboratorio de control de calidad. 2007. Op. cit., p. 6.

Tabla 5. Ejemplos de situaciones y pruebas requeridas segin el tipo de vacuna

- PRUEBA DE LABORATO-
SITUACION TIPO DE VACUNA RIO

Accidente en la cadena de frio Atenuada, inactivada, recombinante, fraccionada  Potencia

) Aspecto, estructura coloidal
Vacuna adsorbida P

Posible congelacion del adyuvante
Atenuada, inactivada, fraccionada

Potencia
Problema de toxicidad Atenuada, inactivada, recombinante fraccionada  Toxicidad, esterilidad
Reaccion febril Recombinante, fraccionada Pirégenos/LAL

Determinacién del conteni-

Reaccién local Vacuna con preservante , por ejemplo, tiomersal .
P porejempio, do de tiomersal pH

Presencia de particulas, aspecto : Aspecto, estructura coloidal
. Vacuna adsorbida
heterogéneo del adyuvante
Humedad residual

Cambio de color, aspecto himedo  Atenuada liofilizada
Aspecto

Fuente: Organizacién Panamericana de la Salud. Médulo II: Laboratorio de control de calidad. 2007. Op. cit., p. 8
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17.3
segura

Practicas de inyeccion

La inyeccién es el procedimiento traumadtico con-
sistente en una puncién en la piel y realizado con
una jeringa y su aguja para introducir una sustancia
con fines curativos o preventivos; puede ser intra-
venosa, intramuscular, intradérmica o subcutdnea. Las
inyecciones se encuentran entre los procedimientos
médicos comunes utilizados con mayor frecuencia.
Se estima que cada afio en el mundo, se aplican apro-
ximadamente, de 12.000 millones a 16.000 millones
de inyecciones. Mds de 90% de estas inyecciones se
administran con fines terapéuticos y, en proporcidn,
una de cada 20 inyecciones es utilizada para adminis-

trar vacunas®.

Una inyeccidn segura es la que no perjudica al re-
ceptor, no expone al trabajadorde la salud a un ries-
go evitable, y no genera ningin desecho peligroso
para la comunidad y el medio ambiente; el control
de estos tres factores garantiza una prestaciéon sa-
nitaria eficaz®. Las inyecciones en condiciones peli-
grosas pueden originar complicaciones infecciosas y
no infecciosas; las infecciosas son la mayoria, con la
transmision de agentes patdgenos por la sangre, en
entornos de asistencia sanitaria, como el VIH y el vi-
rus de la hepatitis B -VHB y C -VHC; de un paciente
a otro, de un paciente a un trabajador de salud y
de este a un paciente (rara vez). La comunidad en
general también se encuentra en peligro, cuando el
equipo de inyeccidn utilizado no se elimina de modo
seguro Y, debido a su valor comercial, se reutiliza, ven-

de o recicla®.

37 Organizacién Panamericana de la Salud. Médulo Ill: Practicas de in-

yeccién segura. 2007. Op. cit., p. I.
38 Ibid., p. 2.
39 Ibid., p. 3.

28

Las précticas peligrosas de inyeccién explican el 33%
de las infecciones nuevas por el VHB en paises en
desarrollo, con un total de 21,7 millones de perso-
nas infectadas cada afio; y es la causa mds comun de
infeccion por el VHC en paises en desarrollo, con 2
millones de nuevas infecciones cada afo, que repre-
sentan un 42% del total de los casos. En el dmbito
mundial, casi 2% de todos los nuevos casos de in-
feccién por el VIH se atribuyen a inyecciones peli-
grosas, con un total de 96.000 personas infectadas
anualmente. En Asia sudoriental, hasta, un 9% de los

nuevos casos se deben a esta causa®.

La OMS ha impulsado una estrategia para el uso se-
guro y apropiado de las inyecciones, que incluye los

siguientes objetivos:

* Disefar politicas y planes nacionales que garanti-

cen la seguridad de las inyecciones;

* Facdilitar el acceso equitativo al equipo de inyec-
cion;

* Lograr el uso apropiado, racional y eficaz de las

inyecciones en funcién de los costos.

e Asegurar la calidad y la seguridad del equipo de

inyeccién*!,

La OPS promueve el plan regional (desde el 2004)
para el control de calidad de las jeringas, el cual abar-
ca todo el ciclo de vida Util de las jeringas, desde
su adquisicidn hasta su disposicion final, incluido su
almacenamiento, distribucion y uso seguro. El plan

regional tiene como objetivos:

e Garantizar la calidad y seguridad de las jeringas,
mediante pruebas de laboratorio para la verifica-

cion del cumplimiento de normas;

40  Ibid,p.4.
41 Ibd,p.5.



* Promover el uso de jeringas autodescartables 17.3.1. Aspectos relacionados con la se-
(AD) y su estandarizacién, de acuerdo con lapre-  guridad de la persona que recibe la va-
sentacion de la jeringa y el calibre de aguja, tipo  cuna (receptor)

de vacuna y dosis a aplicar;
Para la seguridad del receptor de la vacuna es nece-

*  Promover las précticas de inyeccidn y vacunacion . .
P 4 Y sario garantizar:

segura y la seguridad de las personas;

» Capacitar al personal de salud en el uso de je- ¢ La potencia, inocuidad y conservacién adecuada
ringas AD y en las précticas de inyeccion segura, de la vacuna;

incluida la disposicion final de los desechos; . . S
* El manejo apropiado de frascos multidosis abier

» Establecer la red regional de laboratorios de con- tos:

trol de calidad de jeringas, integrada inicialmente

por seis pafses, para la verificacién de calidad de  * Las técnicas de administracion y el uso adecuado
las jeringas y el cumplimiento de las normas in- de jeringas;

ternacionales; ., .
e La reevaluacidn de la calidad de una vacuna ante

» Establecer el sistema regional de notificacién de la sospecha de un problema operativo.
incidentes, para registrar e investigar problemas

de calidad y seguridad de las jeringas*.

Tabla 6. La potencia, inocuidad y conservacién adecuada de la vacuna®,

Estabilidad térmica
en vacunas liofilizadas disminuye la estabilidad térmica una vez son reconstituidas
Presentacioén:

La Potencia de
una vacuna en
un frasco abierto

depende de: «  En condiciones apropiadas de cadena de frio;

Vacunas liquidas (VOP, DPT, TT, DT, Td, Hepatitis By formulas contra Hib), se conserva la poten-
cia siempre que los frascos abiertos se almacenen y mantengan:

*  Segun las recomendaciones del laboratorio productor;

e Serespete la fecha de vencimiento.

42 Ibid.p 17
43 Ibid,pp.67.
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La Inocuidad
en frascos mul-
tidosis  abiertos
depende de:

Almacenamiento

y conservacion

*Riesgo de con-
taminacién  con
microorganis-
mos patdgenos

*Efecto  bacte-
riostatico del
preservante
(impide la proli-
feracion de mi-
croorganismos
contaminantes)

Es mayor en frascos multidosis por la exposicién repetida de las vacunas cada
vez que se extrae una dosis.

Mantener en todo momento el tapén de los frascos limpio y seco, garantizar
el transporte de las vacunas en termos con paquetes refrigerantes herméti-
camente cerrados y no acumular agua cuando se mantienen los frascos de
vacunas en los termos.

Las vacunas liquidas inyectables (DPT, TT, DT, Td y anti hepatitis B) contienen
preservantes, el perfodo maximo de tiempo para la utilizacion después de ha-
ber sido abiertas es de 21 dfas, y siempre se debe respetar la fecha de cadu-
cidad establecida en el vial.

Las vacunas liofilizadas (BCG, SRP, SR, antisarampionosa, antiamarilica, Hib lio-
filizada) por lo general, no contienen preservantes, por lo tanto no deben utili-
zarse una vez transcurrido el tiempo recomendado por el fabricante, y nunca
después de 6 horas de haber sido reconstituidas.

El uso de vacunas de virus vivos, reconstituida y utilizada durante un periodo
mayor del recomendado, puede provocar eventos adversos graves debido a
la descomposicion y toxicidad del producto.

Es un error programatico por falla del vacunador(a).

*Siempre dentro de los intervalos de temperatura requeridos, +2°C a +8°C, ver tabla 6

*El frasco de la vacuna siempre protegido del contacto directo con los paquetes refrigerantes

y el agua.

*En condiciones apropiadas (temperatura y ubicacién dentro del refrigerador).

*Comprobarse permanentemente la operatividad de los equipos de la cadena de frio.

Figura 2.

Sensibilidad al
calor

Mads sensible

Menos sensible

Estabilidad térmica de las vacunas

Influenza
inactivada

amarilla
Formulacién de la vacuna

Las vacunas a la
izquierda de la
linea no son
dafiadas por la
congelacién

Liofilizada

' Liquida, no adyuvante

Liquida, con aluminio
como adyuvante

Menos sensible

Sensibilidad al congelamiento
*E| diluyente para
MenA PS-PCV contiene
aluminio como
adyuvante y es

sensible a congelacién.

Mds sensible

Fuente: Rodriguez, Nora L. Presentacién Buenas practicas de inyeccion segura. Organizacion Panamericana de la Salud FCH/IM. Bogotd, Colombia. Julio
18 del 2013. Diapositiva 19.
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Tabla 7.

FORMULACION

TIPO DE VACUNA

Convencion color: Nunca congelar.

Tipo de vacunas y su formulacién, segiin riesgo de congelacién OPS.

LIQUIDA LIOFILIZADA

UNIDOSIS

UNIDOSIS MULTIDOSIS

SIS

SR SR

Varicela Fiebre

MULTIDO-

Amarilla

REQUIERE
DILUYENTE

Fuente: Fuente: Rodriguez, Nora L. Presentacidn Buenas prdcticas de inyeccion segura. Organizacién Panamericana de la Salud FCH/IM. Bogotd, Colom-

bia. Julio 18 del 2013. Diapositiva 18.

Tabla 8.
por el pafs.

VACUNAS

Liquidas: VOP, DPT, TT, DT,
Td, Hib, influenza, en fras-
cos multidosis, utilizados
en una o mas dosis du-
rante una sesién de vacu-
nacién, podran usarse en
sesiones siguientes de va-
cunacion si se cumple con:

Liofilizadas (BCG, SRP, SR,
antisarampionosa, antia-
marilica, Hib liofilizada)

RECOMENDACION POLITICA DE FRASCOS ABIERTOS
¢ Fecha de vencimiento vigente;
e Almacenamiento y conservaciéon adecuada de cadena de frio;
¢ Eltapodn de hule del frasco no se ha sumergido en agua;
e Las dosis de vacunas se han extraido con alto grado de
asepsia

En uso extramural, independientemente del tipo o la cantidad
de vacunas sobrantes

Se utilizan una vez reconstituidas hasta el tiempo recomenda-
do por el fabricante o maximo 6 horas, o bien al finalizar cada
sesion de vacunacion.

Manejo de frascos abiertos de vacunas multidosis segin la politica revisada de la OMS y adaptada

| TIEMPO DE USO

21 dias en el intramu-
ral

Deben descartarse

Descarte segln lo que
primero ocurra, tanto
en el intramural como
en el extramural
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Las técnicas de administraciéon y el uso
adecuado de jeringas

Para la administracién de las vacunas, recuerde lo in-
dicado en el capftulo de conceptos de vacunacién y
procedimientos en vacunacién. Las précticas de se-
guridad generales deben estar siempre presentes en

la administracién de vacunas, algunas son:

* Higiene de las manos:

» Lavado de manos con agua corriente y jabdn
o con soluciones desinfectantes que contie-
nen alcohol sin agua, antes de preparar o ad-

ministrar la inyeccion;

Figura 3.  Administracién adecuada de vacunas

» Lavado de manos nuevamente después de
tener contacto con tierra, sangre o fluidos

corporales;

e Limpieza de la piel visiblemente sucia, con un
algoddn humedecido en agua, realizando movi-

mientos del centro a la periferia;

*  No utilizar algodones himedos guardados en un

contenedor multiusos.
e Utilizar equipo de inyeccién estéril;
* Inspeccionar siempre la integridad del empaque;

*  Seleccionar e inspeccionar el sitio de aplicacidn

de la inyeccidn;
*  No dejar la aguja insertada en el tapdn del frasco™.

El personal vacunador debe tener siempre presente

al momento de administrar vacunas lo siguiente:

[- Dosis segin

esquema

6. Intervalo
minimo
adecuado

5.Via de
administracion
correcta

4. Sitio
anatémico de
administracién
correcto

2. Diluyente
adecuado

3. Jeringa y
aguja adecuada

Fuente: Adaptacion. Rodriguez, Nora L. Presentacion Buenas practicas de inyeccion segura. Organizacion Panamericana de la Salud FCH/IM. Bogota,

Colombia. Julio 18 del 2013. Diapositiva 27.

3

44 Rodriguez, Nora L. Presentacion Buenas précticas de inyeccion se-
gura. Organizacién Panamericana de la Salud FCH/IM. Bogotd, Co-
lombia. Julio 18 del 2013. Diapositivas 12, 13, 33.



e Utilizar una jeringa descartable, de preferencia

AD, por cada dosis de vacuna administrada;

* Para la aplicacion del diluyente en la preparacién
de cada frasco de vacuna (liofilizada), se debe
usar una jeringa de dilucion, descartable, Unica-

mente para presentaciones multidosis;

* Las jeringas AD son las que ofrecen menos ries-

gos de transmisién de un agente patdgeno de

una persona a otra a través de la sangre, porque
no se puede volver a usar, ya que es estéril en el
momento de su aplicacién y solo puede usarse

una unica vez;

e El ndmero de dosis de vacunas varfa segin el
calendario de vacunacién vigente en cada pais®

(ver capftulo de calendario de vacunacién).

Las personas que administran las inyecciones siem-

pre deben, ver figura 4:

Figura 4. Recomendaciones para la administracién de inyecciones*

Comprobar la
medicacion, la dosis, el
paciente, el sitio y la via

de administracién
Sacar la tapa

de la jeringa

vencimiento del | |

) No sobrepasar el

empagque estéril; si ha
expirado, debe
desecharse. Extraer las tapas
protectoras del
| émbolo y la aguja, si
estan presentes.

Verificar que el
empaque estéril se
encuentre en buenas | |

condiciones. Si se
encuentra abierto o
roto, debe Activar la jeringa, si asi
desecharse. lo requiere.

Para jeringas envueltas en
empaque de papel
(ampolla), abrirlo sin tocar
la aguja ni la punta de la
jeringa.

Si la jeringa tiene una
aguja desmontable,

adherirla a la jeringa
firmemente y girar.

~
Insertar la aguja en el
3 s tapén de goma limpio del
: frasco de vacuna

ieringa. invertido, manteniendo la

aguja en el liquido hasta

i que se haya completado
la dosis. e B

Verificar la fecha de

limite indicado de la
caja de seguridad

%
Sacar las burbujas de aire _ (% lleno) Y,

golpeando el cuerpo de |
la jeringa (barril) y luego
llevar el émbolo a la
marca de la dosis
correcta, con la aguja adn
en el frasco.

( )

Después de la
inyeccion, de
inmediato colocar
la jeringa con la
aguja en la caja de
seguridad.

y,
| \

No empujar el =
émbolo hacia Inyectar toda la
adelante antes de dosis.
llenar la jeringa.

Elegir el lugar
Verificar que la & =

dosis sea la indicada.

indicado para la
inyeccion.

45 Organizacién Panamericana de la Salud. Mddulo lll: Précticas de inyeccién segura. 2007. Op. cit, pp. 10-11

46 Ibid., p. 18.
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Después del uso, la jeringa debe ser manejada

con seguridad;

Es imprescindible que el trabajador de salud:

»  NUNCA vuelva a tapar la aguja.

»  NUNCA quite la aguja antes del descarte.

»  NUNCA mueva la jeringa del drea donde se

estd vacunando.

El personal de salud debe desechar la jeringa usa-
da con su aguja, sin taparla, en una caja de segu-
ridad dispuesta en el lugar de vacunacion®, en el
caso de presentaciones prellenadas, agujas fijas y

jeringas AD.

Buenas practicas de almacenamiento
(BPA)

El drea para el adecuado almacenamiento de jeringas

e insumos de vacunacién debe cumplir con:

Acceso restringido;

Solo debe utilizarse para almacenaje de este tipo
de insumos, no debe haber presencia de alimen-
tos, liquidos corrosivos como gasolina, tinner y

otros equipos como baterfas, etc,

El drea debe estar libre de humedad que pueda
comprometer la esterilidad de los insumos (por
presencia de gases, vapores, alta temperatura, Ii-

quidos);
Superficies de fcil limpieza;
Sistema adecuado de iluminacion;

Capacidad suficiente para el almacenamiento de

acuerdo a los requerimientos;
Identificacidn de aéreas de cuarentena;

Areas restringidas para el almacenamiento de

dispositivos con fallas;

47

Ibid.

3

* Areas de almacenamiento identificadas y sefali-

zadas;

e Almacenes con disponibilidad necesaria para
garantizar la calidad del dispositivo médico al-
macenado (estantes, estibas, gabinetes, etc.) en
materiales higiénico sanitarios (no poroso, no ab-

sorbente y lavable);

*  No almacenar producto directamente sobre el

suelo;

*  No apilar producto a una altura mayor a la del

operador del dreg;

*  No almacenar producto contra la pared del es-

tablecimiento;
* FEvitar la incidencia directa de los rayos solares;

*  No almacenar productos en los pasillos de tran-

sito.*®

Las condiciones ambientales a garanti-

zar en el area de almacenamiento son:

* En todo momento la proteccidon del producto

frente a condiciones climéticas adversas,

* La existencia de un sistema de ventilacién que
permita regular las condiciones de temperatura y

humedad relativa del ambiente;

e Registro diario de las condiciones de tempera-
tura y humedad relativa de las dreas de almace-

namiento;

* Establecerse acciones correctivas para imple-
mentar, en caso de que se presenten datos por

fuera de las especificaciones establecidas;

48 Rodriguez, Nora L. Presentacion Buenas précticas de inyeccion se-
gura. 2013. Op. cit. Diapositivas 36-38.



* Disponer de instrumentos de medida calibrados

para el registro de las condiciones ambientales.*

La Limpieza en el area de almacena-

miento:

* Debe permanecer en perfectas condiciones de

orden y limpieza;

» Contar con procedimientos operativos especifi-
cos para la limpieza de todas las dreas de alma-
cenamiento y demds elementos dentro del drea
(pisos, paredes, techos, portaviales, estantes, esti-
bas). Incluir el personal responsable de ejecutarla,

implementos a utilizar y frecuencia de realizacidn;
» Contar con los registros de limpieza respectivos;

* Tener adecuaciones (ventanas, cielorrasos, puer-
tas, sifones, pisos) que impidan el acceso de roe-
dores, insectos rastreros y voladores, aves, entre

otros;

* Mantenerse un programa escrito de control
de plagas y los elementos empleados para este
efecto deben aplicarse de modo que se evite la
contaminacion de los dispositivos médicos alma-

cenados®®.

Reduccién de los errores operativos del

programa

Los errores programdticos causados por negligencia

o fallas humanas, se pueden evitar en gran medida

49 Organizacién Panamericana de la Salud. Médulo III: Prdcticas de in-
yeccién segura. 2007. Op. cit, p. 21

50 Ibid., p. 22.

3%

y son mas frecuentes que los causados por la va-
cuna o por la tecnologfa. Se previenen mediante la
debida capacitacién del talento humano, la supervi-
sién y el suministro apropiado de equipos para in-
yecciones seguras. Un error operativo del programa
puede ocasionar un sin nimero de incidentes (tabla
9), sobre todo si un vacunador no cumple con las
normas impartidas durante la capacitacion. Las re-

glas bdsicas para evitar los errores del programa son:

e Utilizar una aguja y jeringa estériles para cada in-

yeccién;

* Reconstituir la vacuna dnicamente con el diluyen-

te proporcionado para la vacuna;

* Desechar la vacuna reconstituida (antisarampio-

nosa, antiamarilica y BCG) después de las 6 horas;

*  Seguir la politica de frascos abiertos para el pais.
Almacenar los farmacos y otras sustancias en un
refrigerador diferente del que se usa para las va-

cunas;

» Capacitar y supervisar apropiadamente a los tra-
bajadores para que observen las précticas segu-

ras de inyeccion;

* Investigar cualquier error del programa para que

no se repita®’.

51 Organizacién Panamericana de la Salud. Médulo lll: Practicas de in-

yeccion segura. 2007. Op. cit,, p. 12.
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Tabla 9.

Errores operativos del programa y sus consecuencias

ERROR OPERATIVO DEL PROGRAMA EVENTO PREVISTO

Inyeccién no estéril:
e Reutilizacién de una jeringa o aguja descartable.

¢ Uso de jeringas que no aseguran esterilidad adecua-
da

e Uso de vacuna o diluyente contaminado

e Utilizacién de vacunas liofilizadas durante mas tiem-
po del indicado para su uso

Infeccién, como un absceso localizado en el sitio de
la inyeccién, sepsis, sindrome de choque téxico o
muerte.

Infeccién transmitida por la sangre, por ejemplo,
hepatitis o VIH

Error de reconstitucién:
*  Reconstitucion con el diluyente incorrecto

*  Reemplazo de la vacuna o el diluyente con un farma-
€O U otra vacuna

Absceso local por agitaciéon indebida

Evento adverso de un farmaco; por ejemplo, la In-
sulina

Muerte

Vacuna ineficaz

Inyeccién en el lugar anatémico y via equivocado:
e BCG aplicada por via subcutanea
e DPT/DT/TT demasiado superficial

¢ Inyeccion en la nalga

Reaccién o absceso local

Probable dafio al nervio ciatico en lactantes

Transporte/almacenamiento incorrecto de vacunas

Reaccion local por aplicacion de una vacuna con-
gelada

Vacuna ineficaz

No respeto de las contraindicaciones

Reaccion grave prevenible

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Médulo IlI: Practicas de inyeccion segura. 2007. Op. cit., p. 13.

Los errores programdticos pueden dar lugar a eventos

infecciosos y no infecciosos. Ver figura 5.

Figura 5. Tipos de errores programéticos

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Médulo I1I: Practicas de inyeccion segura. 2007. Op. cit., p. 13
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17.3.2 Aspectos relacionados con la se- requieren para su implementacién de elementos e

guridad del personal de salud vacunador insumos adecuados y de sensibilizacion y capacita-

cion permanente al talento humano, para lograr la

Para prevenir los pinchazos accidentales se deben adherencia a las mismas. Entre las practicas se en-

tener buenas prdacticas de bioseguridad, las que cuentran, ver figura 6:

Figura 6. Prdcticas seguras en el uso de jeringas y agujas

Fuente: Adaptacion. Rodriguez, Nora L. Presentacion Buenas practicas de inyeccion segura. Organizacion Panamericana de la Salud FCH/IM. Bogota,
Colombia. Julio 18 del 2013. Diapositivas 40-44.

Figura 7. Rdtulo para residuos cortopunzantes

RESIDUOS CORTOPUNZANTES
Manipule con precauciéon

Cierre herméticamente

\ , Il Nombre de la institucién:

Fecha de inicio:

Area o servicio:

Fuente: Ministerio de Salud. Ministerio de Ambiente. Manual de Procedimientos para la Gestion Integral de los residuos hospitalarios y similares. Bogota.
Colombia. 2002. Pp. 44-47
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Medidas recomendadas para quien ha
sufrido un accidente por pinchazo:

* Notificacion de los accidentes por pinchazos por
aguja, de acuerdo al procedimiento establecido

por la entidad en que se labora y la Administra-

dora de Riesgos Laborales (ARL), a la que se en-

cuentre afiliado.

* Tratamiento o profilaxis post exposicion y segui-

miento, ver tabla 10.

* Cambio o modificacidn de procedimientos ries-

g0s0s y précticas seguras.

Tabla 10. Medidas para quien ha sufrido un accidente por pinchazo

Reaccién inmediata

Sl

Profilaxis Posexposicion | series de vacuna con-

tra VHB

Dentro de las primeras
24 horas y no mayor
a 7 dias

Tiempo en que se debe
dar

Hacer una prueba y obtener
punto de comparacion

Prueba: de inmediato

Punto de comparacion:
7-14 dias y seguimiento 4-6

Lavar el sitio de la herida con jabén y agua

sf

Recogerse muestra para
las pruebas de referencia,
incluidos el VIH, el recuento
sanguineo completo, la funcién
hepdtica, creatinina y pruebas
de embarazo

NO

De inmediato

El tratamiento debe seguirse
durante 4 semanas.

Especialista en VIH debe reeva-
luar la condicion del paciente
en un plazo de 72 horas.

meses anti-VHC

Fuente: Adaptacion. Rodriguez, Nora L. Presentacion Buenas practicas de inyeccion segura. Organizacion Panamericana de la Salud FCH/IM. Bogota,

Colombia. Julio 18 del 2013. Diapositivas 47.

17.3.3 Aspectos relacionados con la se-
guridad de la comunidad y el medio am-

biente

En la seguridad de la comunidad y del medio ambien-
te, el manejo de los desechos de la vacunacién es

primordial, para ello es preciso garantizar:

*  Gestidn adecuada de los residuos;

* Disposicién adecuada de los residuos, incluye je-
ringas, agujas y viales generados en el proceso de

vacunacion;

» Capacitacién del talento humano de salud, orien-

tada a brindar los conocimientos y destrezas ne-

38

cesarios en el manejo integral de los residuos, asf
como la educacion e informacion de la comuni-
dad;

*  Provision de los elementos y suministros necesa-

rios y adecuados.

La OPS recomienda ademds que los Ministerios de

salud, de los paises apliquen las siguientes acciones:

* Elaborar la politica y los planes nacionales para el
uso seguro y apropiado de las inyecciones, y ase-

gurar el presupuesto vy financiamiento necesarios;

* Los programas de prevencion de la infeccion

por el VIH/SIDA deben promover por medio



de la educacién, cambios de comportamiento y
aumentar la conciencia con respecto a los ries-
gos que suponen las précticas de inyeccién no

seguras;

e Los programas de medicamentos esenciales de-
ben facilitar las jeringas y las cajas para objetos
punzantes, asegurando su disponibilidad en cada
institucion de salud, asf como establecer las nor-
mas para evitar el abuso de inyecciones en la po-

litica farmacéutica nacional

* Los sistemas logfsticos deben asegurar que las
jeringas se entreguen en cantidades suficientes

para administrar las vacunas;

¢ Los sistemas de salud deben asegurar la elimi-
nacién de los desechos de objetos punzantes,
como parte de su responsabilidad en la atencion

publica®?,
Gestion adecuada de residuos

En Colombia se encuentra reglamentada la disposi-
ciéon de todos los residuos hospitalarios, incluidos los
del proceso de vacunacién, en las diferentes etapas
de recoleccidn, tratamiento, procesamiento y dispo-
sicion final. La normatividad se enmarca en el articulo
80 de la Constitucidn Politica; en la Ley 9% de 1979,
articulos 22 y 35; en los Decretos 2676 de 2000,
1669 de 2000, 4126 de 2005 y la Resolucion 1164
de 2002 (anexo 2) de los Ministerios de Salud y del
Medio Ambiente. Esta disposicidn se garantiza con el
disefio y ejecucion del Plan de Gestidn Integral de

Residuos Hospitalarios y Similares (PGIRH).

El PGIRH es un documento que debe ser disefiado
por el generador, el cual contiene de una manera
organizada y coherente las actividades necesarias

que garanticen la Gestion Integral de los Residuos

52 Organizacién Panamericana de la Salud. Médulo Ill: Practicas de in-

yeccion segura. 2007. Op. cit, p. 16

39

Hospitalarios y Similares dentro de la institucion.
Los pequefios generadores de residuos hospitala-
rios y similares, disefiardn e implementardn este Plan
de acuerdo con las actividades que desarrollen, te-
niendo como punto de partida su compromiso ins-
titucional de cardcter sanitario y ambiental, el cual
debe ser real, claro, con propuestas de mejoramiento
continuo de los procesos y orientado a la minimi-
zacidn de riesgos para la salud y el medio ambien-
te. El compromiso debe responder claramente a las
preguntas qué, cdmo, cudndo, dénde, por qué, para
qué y con quién. El plan debe contener los aspectos
contemplados en el manual propuesto por la norma
y debe desarrollarse de acuerdo a las caracteristicas
operativas, de infraestructura y econdmicas de cada

generador®,

El PGIRH contiene la gestidn interna y externa con

elementos como:

* Aplicar la politica nacional y normatividad vigente;

* Seleccionar el método de recoleccidn, transpor-

te, tratamiento y disposicién final;

* Identificar las dreas que generan residuos vy los

operadores existentes;

* Calcular la cantidad total de residuos que se ge-

neran por sitio/dfa;

* Segregacion o separacion en la fuente y recolec-
cion;

* Transporte de residuos o ruta sanitaria (elaborar

mapa);

*  Verificar las normas sobre el transporte de resi-

duos sdlidos peligrosos;

53 Ministerio de Salud y Proteccién Social. Ministerio de Ambiente,
Vivienda y Desarrollo Territorial. Republica de Colombia. Manual de
Procedimientos para la Gestion Integral de los residuos hospitala-

rios y similares. Bogotd. Colombia. 2007. Pp. 37-38
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e Estimar los costos; *  Seguimiento: Indicadores de gestidn, informes v

o reportes de vigilancia sanitaria y ambiental*,
» Establecer programas de capacitacion sobre bue-

nas précticas de gestion de desechos; . s oz .
pract gest Disposicion y manejo adecuado de los

. A|macenamiento tempora|; r'eSIdUOS €eh vacunacion

«  Tratamiento de los residuos: Los desechos se clasifican segun la fuente de gene-
racién de residuos, de acuerdo con lo contemplado

* Plan de contingencia; en la figura 8.

Figura 8. Clasificacion de los residuos hospitalarios y similares

| Residuos peligrosos

Residuos no peligrosos |

Biodegradables

Inertes

Cortopunzantes

Ordinarios y comunes Reactivos

Animales
Contenedores presurizados

Aceites usados

Fuente: Ministerio de Salud y Proteccidn Social. Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial. Republica de Colombia. Manual de Procedi-
mientos para la Gestion Integral de los residuos hospitalarios y similares. Bogota. Colombia. 2007. P. 26.

Segun la clasificacién mencionada, los residuos pro-  * No peligrosos: material reciclable como papel,
ducidos en el proceso de vacunacién son: pldstico o cartdn, no contaminados con sangre o
cualquier otro fluido corporal. Estos residuos se

* Peligrosos: sobrantes de productos bioldgicos, deben romper para evitar su redso.
torundas de algoddn con residuos de sangre, je-

Los residuos deben ser adecuadamente identificados

ringas, agujas y viales de vacunas.
y rotulados, ver tabla | 1.

54 Ibid.

40



Tabla I'l. Cédigo de colores para las bolsas de recoleccién de desechos.

COLOR DEL
ENVASE

CLASIFICACION DEL RESIDUO ETIQUETA O ROTULO

No peligroso
Biodegradable, ordinario e inerte
Biodegradable, ordinario e inerte

Reciclable: plastico, vidrio, carton y

papel Reciclable: plastico, vidrio,

cartén y papel

o

Infeccioso biosanitario Riesgo bioldgico

(biosanitario)

Infeccioso cortopunzantes Riesgo bioldgico

%

(cortopunzante)
Quimico P 7
LT q‘ Quimico

Fuente: Ministerio de Salud y Proteccién Social. Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial. Republica de Colom-
bia. Manual de Procedimientos para la Gestidn Integral de los residuos hospitalarios y similares. Bogotd. Colombia. 2007. P. 45.

Las IPS de vacunacion deben realizar Y garantizar el Los r‘ecipientes deben tener las Siguientes caracte-
cumplimiento del PGIRH. Para ello es necesario que  risticas:

el talento humano se encuentre adecuadamente ca-

pacitado y entrenado en el manejo del mismo, desde Facilitar la seleccién, el almacenamiento y la ma-
la separacidn en la fuente hasta la disposicion final nipulacidn de los residuos, tanto en el lugar de
de los residuos. Debe garantizar como minimo los generacién como en el de almacenamiento;

siguientes implementos:

Con capacidad adecuada, tapa y construidos en

- . . . forma tal que, estando cerrados o tapados, no
Recipientes para residuos ordinarios,

. . ermitan la entrada de agua, insectos o roedores,
inertes y biodegradables P 5
ni el escape de liquidos por sus paredes o por el
fondo, en especial, los recipientes para residuos

biodegradables®.

55 Ibid., p. 48.

ql
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Recipientes para residuos infecciosos o
de riesgo biolégico

Deben ser:

* En el sitio de generacion:

» Del tipo tapa y pedal;
» Material rigido;
»  Impermeable y;

» De facil limpieza.

* En el sitio de almacenamiento:

De tronco cilindrico,
» Provistos de asas que faciliten su manejo;

» Tapa de buen ajuste;
» Boca ancha para facilitar su vaciado;

» Con una capacidad que permita el almace-
namiento temporal de los residuos recolec-

tados®.

El manejo adecuado y disposicidn de jeringas, agujas
y sobrantes de vacunas, como residuos infecciosos
cortantes o punzantes, tiene la finalidad de no ge-
nerar ningdn desecho peligroso para otras personas
de la comunidad y el medio ambiente, en el ftem

anterior se describid lo respectivo.

La incineracion (850° C) es la manera mds fiable y
segura de eliminacién de los residuos peligrosos de
riesgo bioldgico. Es un proceso de oxidacidn térmica
que convierte la fraccién combustible de los residuos

en gases y un residuo inerte que debe ser dispuesto

56 Ibid., p. 49.

g2

de manera adecuada. Una correcta incineracion
debe dar cumplimiento de las normas ambientales
vigentes. Tiene las ventajas de no requerir la tritu-
racion previa de los residuos y tratar casi todo tipo
de residuos, con los debidos controles de proceso y

emisiones®’.

La ubicacion de los incineradores se realiza segun lo
dispuesto en los Planes de Ordenamiento Territorial
(POT) de los municipios. Se deben obtener las auto-
rizaciones, licencias y permisos ambientales a que
haya lugar®. Cada entidad debe contratar y mante-
ner este servicio, segun lo definido en el PGIRH, con

las empresas debidamente acreditadas para tal fin.

Caracteristicas de las bolsas desechables

* Resistencia a la tensidn ejercida por los residuos

contenidos y por su manipulacion;

* Fabricadas en polietileno de alta densidad, o el
material que se determine necesario para la des-

activacion o el tratamiento de estos residuos;

e Los colores de las bolsas deben seguir el codi-
go establecido y cumplir con las especificaciones

técnicas establecidas en la tabla 12;

* Tener las fichas técnicas que garanticen las espe-
cificaciones técnicas contempladas en el manual
del PGIRH, ver tabla;

* Llenado hasta sus tres cuartas partes, haciendo
un nudo en el cuello. No utilizar ganchos de co-
sedora ni cinta para el sellado, pues esto favorece

la posibilidad de rasgadura;

* Las bolsas para residuos infecciosos o de riesgo
bioldgico deben ir rotuladas, con la informacion

ya descrita.

57 Ibid,p.79.
58 Ibid,p.80.



Tabla 12. Especificaciones técnicas para los empaques (bolsas desechables)

, GRANDE MEDIANA PEQUENA
CARACTERISTICAS
DIMENSIONES

Ancho (cm) 60 a 80 50a 70 Hasta 30
Alto (cm) Hasta 90 60 a 80 Hasta 50
Calibre (milésimas de pulgada) 2,0 1,6 1.4
Resistencia (kg) >25 >10 >2,5

Fuente: Ministerio de Salud y Proteccion Social. Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial. Republica
de Colombia. Manual de Procedimientos para la Gestion Integral de los residuos hospitalarios y similares. Bogota.
Colombia. 2007. P. 45.

Transporte o ruta sanitaria ma de distribucién de planta, identificando las rutas

internas de transporte y cada punto de generacion,

La institucidn de salud, dentro del PGIRH establece , . -
el nimero, color y capacidad de los recipientes a

la ruta sanitaria o de transporte, la cual indica los " , . .
utilizar, asf como el tipo de residuo generado (ver

momentos de recoleccidn de los diferentes residuos . ., .
figura 9). Inicia con la recoleccién de los residuos no

generados en las dreas, incluyendo vacunacién, los . . .
peligrosos, una vez esta termine, se realiza la recolec-

horarios, responsables, recorridos v sitios de almace- ., . . ., ,
cién de los residuos peligrosos, en ningln caso podra

namiento temporal. . L . , "
realizarse la recoleccién en forma simultdnea vy utili-

zando los mismos elementos de proteccién personal

Debe cubrir la totalidad de la edificacion, se elabora- - 5
. . , y recipientes™.
rd un diagrama del flujo de residuos sobre el esque-

Figura 9. Diagrama de una ruta sanitaria
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Fuente: Ministerio de Salud y Proteccidn Social. Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial. Republica de Colombia. Manual de Procedi-
mientos para la Gestion Integral de los residuos hospitalarios y similares. Bogotd. Colombia. 2007. P. 55.

59 Ibid., p. 54.
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El tiempo de permanencia de los residuos en los
sitios de generacion debe ser el minimo posible,
especialmente en dreas donde se generan residuos
peligrosos; la frecuencia de recoleccién interna de-
pende de la capacidad de almacenamiento y del tipo
de residuo; no obstante, se recomienda dos veces al
dia en instituciones grandes y una vez al dia en ins-
tituciones pequefias. La recoleccion debe efectuarse
en horas de menor circulacidn de pacientes, emplea-
dos(as) o visitantes. Los procedimientos deben ser
realizados de forma segura, sin ocasionar derrames

de residuos®,

Los recorridos en la ruta sanitaria deben ser reali-
zados por talento humano entrenado, el cual debe

asegurar:

* Que las bolsas o recipientes estén limpios por
fuera, en buen estado y tapados, con el fin de

evitar riesgos vy accidentes;

*  No mezclar NUNCA material limpio con mate-

rial contaminado;

» Utilizar elementos de proteccién adecuados

(overol, guantes, mascarilla, botas, etc.);

* Lavado de las manos con agua Y jabdn, incluyen-

do ufias, después de cargar el material;

* Desinfectar siempre el vehiculo que transporte

material contaminado®';

* Un sitio adecuado de almacenamiento temporal

que cumpla con los requisitos de habilitacion.

60  Ibid,p.55
61 Ibid., p. 82.
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17.4 Aspectos técnicos y clinicos
de los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunaciéon o in-
munizacion (ESAVI)

Ningin producto bioldgico o farmacéutico es to-
talmente inocuo. Las vacunas se elaboran en base
a las normas mads estrictas de eficacia, seguridad y
calidad de la tecnologfa actual, pero siempre cabe la
posibilidad de que se produzca algin evento adver-
SO en una persona vacunada. Es importante que los
trabajadores de la salud sepan distinguir los eventos
adversos supuestamente atribuibles a la vacunacién
o inmunizacién (ESAVI) para identificarlos e informar
adecuadamente a la poblacidn. Los servicios de salud
tienen que estar preparados para asegurar un ma-
nejo clinico apropiado de estos eventos y para res-
ponder a cualquier inquietud publica relacionada con
el uso de vacunas. Los directores y los vacunadores
deben saber el tipo y frecuencia de los eventos que

se esperan cuando se administra una vacuna®.

17.4.1 Concepto de ESAVI

Un evento supuestamente atribuido a la vacunacién
o inmunizacion (ESAVI), se define como cualquier
trastorno, sindrome, signo, sintoma o rumor que
puede o no ser causado por el proceso de vacu-
naciéon o inmunizacién y que ocurre posterior a la

aplicacién de una vacuna®.

62 Organizacién Panamericana de la Salud.Vacunacién segura: médu-
los de capacitacién. Médulo IV: Aspectos técnicos y clinicos de los
eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacién
(ESAVI). OPS/OMS. Washington, D. C. 2007.F I.

63 Organizacién Panamericana de la Salud.Vacunacién segura. ;Cémo
enfrentar los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién o
inmunizacién? Washington 2002.



17.4.2 Clasificacion de los ESAVI segiin  de referencia es imposible saber cudndo la frecuen-
gravedad y tasas de frecuencia cia medida supera la prevista. Es necesario tener en

cuenta que la frecuencia de una reaccién puede re-

Los coordinadores de los programas de inmunizacién , , L
gistrar un aumento aparente en ciertas situaciones,

y los que administran las vacunas, necesitan saber , _ ,
por ejemplo, durante las campafas masivas de va-

cudles son las tasas de eventos adversos previstos e
. cunacion®.
o esperados. No hay una Unica respuesta correcta

a esta pregunta, puesto que las tasas de eventos ad-
versos correspondientes a una vacuna determinada Eventos adversos

1 4 H 64 . L
pueden variar seglin la forma en que se midan®. Las reacciones adversas a las vacunas se pueden divi-

dir segin la severidad en “leves” y “graves”. La mayor

Las tasas suelen basarse en una investigacion especi- parte de las reacciones son leves, no exigen trata-

fica, pero otros estudios con disefios algo diferentes | jiento y no producen consecuencias a largo plazo.

pueden indicar tasas bastante distintas. Sin esas tasas | ¢ reacciones graves son de una incidencia bastante

predecible y sumamente baja.

Tabla 13. Resumen de las tasas de ESAVI leves.

REACCION LOCAL IRRITABILIDAD, MALESTAR

VACUNA (DOLOR, TUMEFACCION, FIEBRE Y SINTOMAS NO
ENROJECIMIENTO) ESPECIFICOS
Haemophilus influenzaetipo b (Hib) 5% a 30% 2% a 10% 2% a 10%
Hepatitis B® hahjstj(;oo//oo eer; andi;gtsos 1% a 6% Poco frecuente
Antisarampionosa / SRP? hasta 10%?" hasta 5% hasta 5%
Antipoliomielitica oral (VPO)? No compatible me?;')s de menos de 1%:¢
TT /DT hasta 10% ¢ hasta 10% hasta 25%
DTP 2 hasta 50% hasta 50% hasta 60%
BCG af Comun g _ _
Influenza estacional 1122/;:)2 6;52//(;7 5% a 12%' menos de 1%
Varicela 10% a 24%’ 0% a 15% _
Hepatitis A* 20% a 56% me;(;);c)de menos de 10%
Rabia 21% a 77% 6% a 55% 5% a 40%
Influenza pandémica A(HTNT)™ 5% a 64% 1%13/01; % 1% a 26%
VPH 25% a 84% 10% 1% a 7%
64 Ibid., p. 9. 65 Ibid., p. 10.
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REACCION LOCAL IRRITABILIDAD, MALESTAR

VACUNA (DOLOR, TUMEFACCION, FIEBRE Y SINTOMAS NO
ENROJECIMIENTO) ESPECIFICOS
Antineumocdcica vacuna conjugada” | 10% a 20% 15% a 24%
Rotavirus No compatible 40% a 43% 9% a 62%

a Modificado de los modulos de capacitacion de vacunacion segura de la OPS (2007).

b Exantema leve en el 5% de los vacunados, que aparece 7 a 10 dias después de la vacunacion y dura 1 a 2 dias.
Artralgia y artritis transitorias en el 25% y 10%, respectivamente, de las mujeres post-puberes vacunadas; aparecen 1
a 3 semanas después de la vacunacion y duran de 1 dia a 3 semanas.

¢ Diarrea, cefalea y dolores musculares.

d Es probable que las tasas de reacciones locales aumenten con las dosis de refuerzo del 50 al 85 %. Reacciones
locales intensas pueden presentarse en el 1% a 2% de los vacunados, usualmente personas con multiples dosis, 2 a
8 horas después de la vacunacion.

e Para la vacuna contra la tos ferina de células enteras. Las tasas para la vacuna contra la vacuna acelular son mas
bajas.

f La reactogenicidad local varfa de una vacuna a otra en funcién de la cepa y el nimero de bacilos viables.
g El episodio consiste en la aparicion de un nédulo, ulceracion y cicatriz.
h En adultos con vacuna inactivada.

i En nifios con vacuna inactivada. Vacuna atenuada: en nifios también coriza (48%), cefalea (18%), vémitos (3%) sin
diferencias estadisticas con placebo; en adultos congestién nasal (28% a 78%), cefalea (16% a 44%) y dolor de garganta
(15% a 27%) con diferencia estadisticamente significativa con placebo.

j Se puede presentar una erupcion semejante a la varicela en el lugar de la inyeccion en el 3%-5% de las personas
vacunadas con la primera dosis, y en el 1% con la segunda dosis. Se puede presentar una erupcion generalizada en el
4% a 6% con la primera dosis y en el 1% con la segunda dosis.

k Vacuna inactivada con células completas.
| Vacuna de cultivo celular.

m Vacuna inactivada. La informacién es preliminar ya que solo se cuenta con informacion de los estudios clinicos. Los
estudios epidemioldgicos en poblacién vacunada aln estan en desarrollo.

n Los estudios realizados con la vacuna conjugada se han realizado junto con vacuna DPT.

Fuente: compilado por Turpo G, Ticona M, Whittembury A, diciembre 2009 — enero 2010.

Eventos adversos graves

Son eventos que cumplen con las siguientes carac- ., —36an discapacidad;

teristicas:
* Esté por encima de la incidencia esperada en un
*  Abscesos en el sitio de administracién de la va- conglomerado de personas;
cuna *  Muerte que ocurra dentro de las cuatro semanas
«  Requieren hospitalizacién; posteriores a la vacunacion y que se relacione

con esta.
* Ponen en riesgo la vida;
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Tabla 14. Resumen de ESAVI graves, tiempo que tardan en aparecer v tasas.

TIEMPO QUE TAR- TASAS POR
VACUNA EVENTO
DA EN APARECER 1.000.000 DE DOSIS

Linfadenitis supurativa 2 a 6 meses 100 a 1000
Osteftis por BCG (“becegei- 1a12 meses 1a700
BCG *b tis”)
“Becegeitis” diseminada por 1a 12 meses 0.19a1.56
la BCG
Haemophilus  influen- | Ninguna conocida - -
Zaetipo b (Hib) @
Anafilaxia 0a1hora Ta2
Hepatitis B Sindrome de Guillain-Barré 0 a6 semanas 5
(vacuna obtenida en plasma)
Convulsiones febriles. 7 a 12 dias 17a50
Trombocitopenia (recuento 15 a 35 dias 25a33
Antisarampionosa /| bajo de plaquetas)
SRP ac Anafilaxia 0a 1 hora 10
Parotiditis _ raro
Meningitis aséptica © 18 a 34 dias 0.1
Poliomielitis paralitica 4340 dfas 0.00420.1f
Antipoliomielitica oral relacionada con la vacuna
(VPO)? (PPRV)
Anafilaxia 0a1hora rara
Neuritis del plexo braquial 2 a 28 dias 5a10
T Anafilaxia 0a1hora 1a6
Absceso estéril 1a 6 semanas 1a10
Llanto persistente que dura 0a 24 horas 1000 a 60 000
mas de 3 horas
Convulsionesé 0a 2 dfas 570
DTP @ Episodio de hipotonia e 0 a 24 horas 570
hiporreactividad
Anafilaxia 0a1hora 20
Encefalopatfa 0 a 3 dias 0a1
Enfermedad neurotrépica 3 a28dias 500 a 4000 en < 6m’
Fiebre amarilla @ Reaccion alérgica / anafilaxia 0a1hora 4318
Enfermedad viscerotrépica 1a8dias 4]
Rabia (CRL) Reaccién neuroldgica 4325 dfas 300 a 800
VPH (Gardasil) Anafilaxia 0a1hora Rara
) Anafilaxia 0a1hora <2
Influenza estacional Sindrome éculo-respiratorio 90 a 466
Antineumocdcica vacu- | Ninguna conocida - -
na conjugada
Influenza pandémica Ninguna conocida™ B B

L
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@ Modificado de los médulos de capacitacién de vacunacién segura de la OPS (2007).
® Estas reacciones se presentan principalmente en nifios con compromiso de la inmunidad celular.

<No hay reacciones adversas (excepto anafilaxia) cuando hay inmunidad (~90 % de los que reciben una segunda do-
sis). Las convulsiones febriles son poco probables en nifios mayores de seis afios. La trombocitopenia es transitoria y
benigna; hay reportes que indican que podrfa ser mayor en personas con antecedente de purpura trombocitopenia
idiopatica.

9 Relacionado con el componente de parotiditis; no obstante hay mucha diversidad en la informacién, se requieren
mas estudios.

fEl riesgo de PPRV es 0.1 casos por millén de dosis para la primera dosis y 0.004 para las demés dosis. En promedio,
el riesgo para todas las dosis es de 0.04 por millén de dosis.

& Las convulsiones son febriles, principalmente, y la tasa depende de los antecedentes personales y familiares y la
edad, con un riesgo mas bajo en lactantes menores de 4 meses. No dejan secuelas.

" No ha sido confirmada por los estudios realizados.

'El riesgo es mayor en menores de 6 meses, pero se han presentado casos en otros grupos de edad. La tasa prome-
dio es de 8 por millén de dosis, en personas de 60 a 69 es de 16 por millén de dosis y en mayores de 70 es de 23
casos por millén de dosis administradas.

JEl riesgo se incrementa con la edad. En personas de 60 a 69 afios de edad la tasa es de 10 por millén de dosis y en
mayores de 70 afios es de 23 por millén de dosis administradas. En el Pert se identificd un conglomerado con una
tasa de 79 por millén de dosis.

“Las reacciones neuroldgicas reportadas para la vacuna de cerebro lactante de ratén afectan mayormente el sistema
nervioso periférico y se suelen manifestar como paralisis flacidas agudas, especialmente Sd. de Guillainn-Barré. La
OMS ha recomendado la descontinuacién de su uso y el cambio por vacunas de cultivos celulares.

''Hasta el momento no se ha podido identificar eventos adversos serios relacionados a la vacuna pandémica; no
obstante es de esperarse que sean semejantes a la vacuna estacional.

Fuente: compilado por Turpo G, Ticona M, Whittembury A, diciembre 2009 — enero 2010.

La informacién sobre los eventos esperados después  nejarlos (ver capitulo de procedimientos en vacu-
de la aplicacién de las vacunas serd de utilidad para: nacién). También es fundamental que ante cualquier

evento adverso que aparezca luego de la vacunacién,
* Prever los eventos que se pueden presentar en  acudir a la institucion de vacunacién o de salud mds

un programa de inmunizacion; cercana®.

e Detectar los eventos no relacionados con las va-

17.4.3 Manejo clinico de los ESAVI

cunas;

Ante una sospecha de ESAVI se deben considerar

»  Comparar las tasas notificadas con las previstas; , o
siempre los siguientes pasos.

* Iniciar una investigacidn si las tasas notificadas ex-

ceden a las previstas®®. * Tratamiento del paciente;

El personal de salud tiene la obligacién de informar ¢  Investigacion y notificacion (si fuese necesario);

a los padres sobre los probables eventos esperados S p ,
. . » Conducta posterior: indicar o contraindicar dosis
mads habituales de la vacunacion y el modo de ma-

subsecuentes de la vacuna.

66 Ibid., p. 'l 67 Ibid.
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Absceso en el lugar de la inyeccion

Se trata de una lesidn que fluctla o drena liquido en
el lugar de aplicacidn del inmunobiolégico, acompa-

fiada o no de fiebre. Un absceso puede ser:

* Bacteriano: se caracteriza por fiebre, inflama-
cién y pus, con tincidn de Gram positiva, cultivo
positivo o predominio de neutrdfilos en el con-
tenido del absceso, aunque la ausencia de algunos

de estos hechos no lo descarta;

* Estéril: no hay ninguna evidencia de infeccidn

bacteriana®®.

Reaccion local grave®

Aparicion de rubor o edema en el lugar de aplicacion

del inmunobioldgico. Puede presentarse:

* Edema que se extienda mds alld del lugar de

aplicacién;

* Dolor y rubor de mds de tres dfas de duracion,

que requiera hospitalizacién.

Acciones en salud:

Debe darse prioridad a estas reacciones, aunque
pueden aparecer después de la administracién de
cualquier vacuna, son frecuentes luego de la aplica-
cion de la vacuna DPT (enrojecimiento, calor, endu-
recimiento y edema, acompafiados o no de dolor
poco intenso, restringidos al lugar de la aplicacion).
Pueden comprometer transitoriamente los movi-

mientos del miembro y provocar claudicacién.

Se deben probablemente a la accidn irritante de los
componentes de la vacuna, en especial del adyuvante
que contiene aluminio. Ocasionalmente aparece un
nédulo indoloro en el lugar de la inyeccidn, que se
reabsorbe por completo después de varias semanas.
Pueden formarse abscesos, que por lo general se
asocian con infeccién secundaria (absceso caliente) o
con errores en la técnica de aplicacion (absceso frio,
posiblemente causado por la inoculaciéon subcutdnea

inadvertida de una vacuna intramuscular).

Prondstico: bueno, con evolucion hacia la curacion

espontdnea en la mayoria de los casos.

( e
* Analgésico, si es necesario. c° De abscesos s Ninguna Local
? i :0 i 0

g * Compresas frias o calientes en el 55 ° Qtras reacciones locales muy g,

S lugar comprometido E & intensas (edema y/o enrojeci- S 9 gs

= =] . S . . R

£ * Evaluacién médica para determinar el & g miento, limitacién de movimien- £5.2 50

. L . . =] . 00
s manejo dlinico apropiado (drenaje e 2 £ toacentuaday duradera); 802 38
o .. Ry (] e
F indicacién antibidtica) * H aumento exagerado de otras S g S
reacciones locales
\_ l/( J
68  Ibid.p. 3.

69  Ibid,pp. 13-14.
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Linfadenitis por vacuna BCG”

Hasta el 10% de las personas que recibieron la
vacuna BCG pueden presentar infarto ganglionar
durante la evolucién normal de la lesién vacunal,
muy frecuentemente axilar pero también supra-

clavicular o infraclavicular”;

Unico o multiple, firme, mdvil, no supurado y
bien perceptible. Habitualmente ocurre en el

mismo lado de la inoculacion;

Aparece de tres a seis semanas y hasta seis me-
ses después de la vacunacion, mide hasta 3 cm
de didmetro y evoluciona en tiempo variable (de

uno a dos meses);

En ciertos casos el tamafio puede ser mayor

de 3 cm. No es necesario punzar ni administrar

Acciones en salud:

isoniazida. Se debe hacer seguimiento clinico

al paciente;

A veces se observa fluctuacion o supuracién del
ganglio y formacién de fistulas, debido general-
mente a errores en la técnica de administracion
(subcutdnea o intramuscular en lugar de intradér-

mica).

Se debe observar o tratar cualquiera de las siguien-

tes condiciones:

Ganglio linfdtico de mds de 3 cm de didmetro

(ancho del dedo pulgar);

Fluctuacién o fistulizacion de un ganglio linfatico.

e , , N N
< Notificar el caso 5 Ninguna elLocal
0 ‘0 oF fistula:
. ‘ . : c n istula:
fCB * En ganglios sin evidencia de 2 & S 8 35 evaluacidn-
2 supuracion (SJn fluctuaciones): 8B 225 £S  quirdrgica
g observacion clinica €9 £33 g
£+ Sihay fistulas, se realiza cirugia o E Eco —
[ Zo 658
Oaa
\ J J
Osteitis, osteomielitis por BCG”'
Infeccidn del hueso con Mycobacterium bovis de la vacuna BCG.
Acciones en salud para becegeitis diseminada, osteitis y osteomielitis:
. N\
5° Notificar e 5 L,
o *Tratamiento §g Investigar todos los S, Estin contraindica- ||’\Pem|5|on a
e antituberculoso  de ‘G 8 casos £ 8 das dosis sucesivas. 45 > de
8 acuerdo con las S 3 226 L g mayor
£ =) . £2.9 « Evaluarel uso de &2 ompleidad
§  nhormas del progra- Bz Notificar al £9 % otras vacunas X9 arap ]
s ma nacional Z o Programa nacional 5 S8 atenuadas -« P s
= de control de la O&83 evaluacion y
tuberculosis tratamiento
v
70 Ibid,p. 14
71 Ibid., p. 24.
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Fiebre™ +  Con las vacunas de virus vivo, la fiebre suele apa-

recer algunos dfas después de la inoculacién (por

e Lafiebre (= 38 °C Iment duce in-
a fiebre ( ) generalmente se produce in ejemplo, con la vacuna antisarampionosa/SRP de

mediatamente después de la aplicacién de una
P P 5a 12 dias después);
vacuna o hasta 48 horas después (casi siempre

de 3 a 6 horas, como en la vacuna DPT); *  El cuadro clinico es benigno y limitado.

Acciones en salud:

s N\ N\ N\ A
* Reposo en un ambiente bien ventilado y dar Notificar cuando Ninguna Local
agua u otros liquidos en abundancia. la fiebre se
» Administrar antitérmicos cuando la fiebre es > asocie a otro
38 °C (axilar) o causa malestar al nifio; usar evento mas
grave

preferentemente acetaminofén segin criterio
médico.

« Utilizar antitérmico profilactico (de preferencia 5 -
. 7 . . . s c = N

g acetaminofén, segln criterio médico) en casos 0 Y 8 o c
. . . ‘O bo 0 .0
.“é en que la dosis anterior produjo fiebre elevada § e 8 8 <G
., . = o =
g (2395 °C) o convulsion febril. €¢ 235 wg
I L L 0 £ ‘" OS5 —

= Administrar en el momento de la vacunacion y Z'o 5O &

luego repetir cada 6 horas durante 24 a 48 8 59

[=By7)

horas.

» No aplicar hielo ni alcohol.

» Evaluacion del nifio por la posibilidad de otras
manifestaciones y de infeccidn intercurrente,
puede ser procedente otro tratamiento

§ J‘>€ [>( I:? J

Llanto persistente” * A veces adopta la caracteristica de llanto agudo

y no usual; los padres informan “nunca haberlo

Corresponde al llanto continuo e incontrolable que . "
P q ofdo antes”:

dura mds de 3 horas pero menos de 48, se acompa-

fia de gritos agudos y cede espontdneamente; e Parece estar relacionado con el dolor y puede

persistir de 3 a 24 horas.

Se observa dentro de las primeras 24 horas poste- L.
El prondstico es bueno.

riores a la aplicacién de la vacuna DPT, cominmente

en las primeras dos a ocho horas;

72 Ibid., p. 15.
73 Ibid,pp. I5-16.
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Acciones en salud:

e N\ N\ N\ N
- Observary Notificar e + No es absoluta, se IPS de mayor
verificar la investigar recomienda tomar complejidad,
intensidad. s todos los 5 precauciones. parasu
g S'Y casos g ¢ + Analizar los riesgos y o< evaluaciony
. . © -~ .
@ - Siesintensa, g2 . S beneficios. T8 descartar
g administrar & § % é 'g - Sise esta en presencia de N S otras
. ; = . = .
T acetaminofén B *‘g sy un brote en la comunidad, J® posibles
|—-
zo S 832 sepuedeevaluarla causas del
aplicacién de la vacuna, si llanto
no, es conveniente
continuar con la vacuna
[ [ I
\ |/> I/? 1/? Y,
Convulsiones™ o en el quinto a séptimo dfas posteriores a la

administracién de la vacuna antisarampionosa;
e Aparicién de movimientos involuntarios asocia-

dos a la alteracion del nivel de conciencia; * El cuadro convulsivo es habitualmente generaliza-
do, dura pocos minutos, suele ir acompafiado de

* Pueden ser generalizadas o localizadas, y de tipo fiebre y no presenta signos neurolégicos focales;

tdnico, clénico o ambos; .
e En el caso de la vacuna DPT, se ha descrito tanto

* Las convulsiones pueden presentarse hasta 72 en el esquema inicial como después de la admi-

horas después de la aplicacién de la vacuna DPT nistracién de dosis de refuerzo.

El prondstico es bueno; no se han demostrado secuelas a corto ni a largo plazo.

Acciones en salud:

e N\ N N N
» Colocar al paciente en dectbito lateral. Notificar e * No es absoluta, se Local y
* No introducir nada en la boca ni entre los investigar recomienda tomar remitir a IPS
dientes, a fin de tener la via aérea todos los precauciones. para
despejada. casos * Analizar los riesgos y evaluacién
 Aplicar diazepam segun criterio médico. beneficios. neuroldgica y
* No administrar medicamentos en caso de * Si se estd en presencia de observacién
que la crisis haya cesado espontdneamen- un brote en la comunidad, durante 24
te. se puede evaluar la horas a fin de
* Recordar que estos farmacos son de vida aplicacién de la vacuna, si descartar
media breve con accién terapéutica de - no, es conveniente otras causas
o cortaduracidn. c :5 £ continuar con la vacuna de convulsion
§ * Si es necesario, se puede usar fenobarbital 2 ;,éo & @ doble (TD) o bien evaluar | | -§ .5y porel
‘€  para dar continuidad al tratamiento (o S5 22§ eluso de vacuna acelular 5 9 riesgo de
£ como alternativa inicial, cuando no 5 g g S Eg' En el caso de la vacuna §o§ repeticion
F  hubiese diazepam). Su actividad es zO » 5 g.-g antisarampionosa, se
duradera, por tener una vida media U 82 recomienda manejar el
prolongada. Dosis seguin criterio médico. episodio febril (posible
* Aspirar secreciones. causa de la convulsion) y
* Suministrar oxigeno himedo a necesidad. continuar con las
 Usar antitérmico: acetaminofén cada seis siguientes dosis de
horas, en las dosis indicadas. refuerzo.
B [~ B
N l/> l/> /> J

74 Ibid,pp. 16-17.
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Reaccién similar al choque (episodio hi-
poténico-hiporreactivo (EHH)”

* Aparicién subita de palidez, pérdida del tono
muscular y falta de respuesta a los estimulos en
las primeras 48 horas (usualmente en menos de

|2 horas) subsiguientes a la vacunacion;

* El episodio es transitorio y desaparece en forma

espontdnea sin dejar secuelas;

* Puede estar acompafiado de depresion respira-
toria, cianosis, suefio prolongado o pérdida de la

conciencig;

Acciones en salud:

* Se admite que algunos casos descritos como
EHH puedan confundirse con reacciones de tipo
anafildcticas. La presencia de urticaria o angiede-
ma, particularmente en la laringe, indica la ocu-

rrencia de una reaccién anafilactica;

* Enocasiones, la convulsion seguida de pérdida su-
bita del tono muscular y de la conciencia puede

asemejarse a un EHH.

El pronéstico es bueno, con un cuadro general-
mente transitorio y autolimitado. Los estudios pros-
pectivos de los nifios que tuvieron EHH no demos-

traron secuelas neuroldgicas a corto ni a largo plazo.

Reacciones de hipersensibilidad

Choque anafilactico (anafilaxia, reaccion

anafilactica)’®

» Falla circulatoria con alteracion del estado de la
conciencia, hipotension arterial, debilidad o au-
sencia de pulsos periféricos, extremidades frias

secundarias a la disminucién de la circulacion pe-

75 Ibid,pp. 17-18
76 Ibid,pp. 18-19.
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- N\ N\ N\ N
Notificar e * No es absoluta, se recomienda "
. Ob . ) ‘ i Remitir a IPS
servar rigurosamente investigar tomar precauciones. de mayor
hasta la desaparicidn todos los 5 * Analizar los riesgos y complejidad
o completa de los sintomas y S casos O, beneficios. Pl
g 5% § g, o : g pare
S signos. e 5w £ * Siseestd en presencia de un TS evaluacion
. ‘ Ry Teg X o
§ » Adoptar medidas § 5 ‘5 85 brote en la comunidad, se §° 2
. = 50 o . .z [
8 apropiadas en caso de Sz Ega puede evaluar la aplicacién de -
: P £ 5 . .
= hipotensidn, cianosis o Z o O 8 2 lavacuna, sino, es conveniente
depresidn respiratoria continuar con la vacuna doble
(TD) o bien evaluar el uso de
vacuna acelular
~ J ~
\. If/? ./> >~ J
L

riférica, cara rojiza e hiperapnea, con o sin bron-
co o laringoespasmo, que conduce a la dificultad
respiratoria y ocurre inmediatamente después de

la inmunizacion;

* Son reacciones que aparecen menos de dos horas
después de la aplicacion de la vacuna (reaccion de
hipersensibilidad del tipo | de Gell y Coombs), ge-

neralmente en la primera media horg;
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Es extremadamente rara su asociacion con las

vacunas;

AUn no se ha conseguido identificar la relacién

hipotensién o choque, alteraciones respiratorias

y a veces paro cardiaco;

Las manifestaciones pueden ser:

causal entre la anafilaxia y uno de los componen-
. » Dermatoldgicas (prurito, angioedema, urtica-
tes de la vacuna DPT, ni con los de otras vacunas, . . .
. , ria generalizada o eritema);
tales como la antisarampionosa/SRP y contra la
hepatitis B; » Cardiocirculatorias  (hipotensién, arritmias,
o _ choque, etc.), respiratorias (edema de larin-
* El choque anafilictico se caracteriza por alte- . . . . .
) o , ge, estridor, dificultad respiratoria, tos, disnea,
raciones del tono muscular; pardlisis parcial o
, ) , L sibilancias);
completa, palidez, cianosis, respuesta disminuida

o ausente a los estimulos, disminucion o pérdida » Neuroldgicas (sincope, convulsion, alteracion

de conciencia, alteraciones cardiovasculares con del nivel de conciencia, etc.).

Acciones en salud:

e N\ ( \ N\ N
El personal médico y de enfermeria debe Notificar e L
‘ . . « Absoluta para las Inicial local.
estar capacitado para reconocer y atender investigar p
(ot siguientes dosis de Remitira IPS
un choque anafildctico. todos los I 8 o de mayor
« La celeridad del tratamiento es fundamen- casos £ 4 vacuna aplicada N
S o complejidad
Q -0 G
9 tal 5 )
S Eltratamiento consiste en: 25 S, 8 S5 Unave
£ e ' g5 295 <G estabilizado
g+ Mantener las vias dreas permeables, =R 83 &5
I . . . . ‘B2 oo =)
|‘_£’ administrar adrenalina segin criterio o £ ce ° Jw
4 Zo Q
médico. 0832
+ Administrar hidrocortisona segun criterio
médico
+ Administrar oxigeno segun criterio medlco.J-\ I~\ g
. ‘/? r > J/

l/

Alteraciones cutaneas’ que aparezcan horas o dfas después de la aplicacion

de la vacuna son frecuentemente el resultado de re-

Se caracterizan por una o mas de las siguientes ma- , , , L .,
acciones antfgeno/anticuerpo, sin significacion pato-

nifestaciones: urticaria, exantema, sibilancias, edema o . o
I6gica importante, o tienen otras causas (virosis, por

facial o generalizado. Las alteraciones cutdneas (ur- , .y
ejemplo); es poco probable su reaparicién luego de

ticaria, exantema macular, papular, maculopapular) la aplicacion de las dosis subsiguientes

Acciones en salud:

c No .
2 I ) 5 Ninguna Local
£ + En urticaria o exantema §C 2
(7} .. e ‘O %]
‘€ Ppruriginoso se utilizan 9.2 S 8 35
ey . . U n 4
g antihistaminicos por via oral, € ¢ 2 '§ 8 c:uo g
p o o Il g
E  segln criterio médico. 0 £ Co & 3%
Zo g o3 ©
o518
Oaa

77 b, pp. 19-20.
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Exantema’

Es una lesion dérmica eruptiva de tipo maculopa-
pular y eritematosa, habitualmente generalizada. Se
presenta de 7 a |10 dfas después de la vacunacién y

con una duracién aproximada de 2 a 4 dfas.

* No requiere tratamiento;

* Se realiza notificacién e investigacién detallada
para caracterizar a esta lesion como efecto de

la vacung;

*  Se debe realizar el diagndstico diferencial con sa-

rampién y rubéola, si hay fiebre y erupcién;

* El resultado positivo de IgM para el sarampién o
la rubéola no es suficiente para confirmar el caso

como vacunal;

* Se debe obtener una muestra de orina o hacer
un hisopado nasofaringeo para el aislamiento del
virus; se tendrd asf la tipificacion genotipica, que
forma parte de la investigacion epidemioldgica

(ver capfitulo de vigilancia);

e Tener en cuenta el intervalo entre la vacunacién

y la toma de muestra de sangre;

» Contraindicaciones para dosis subsiguientes: Nin-

guna;

e Lugar de atencién: local.

Acciones en salud:

Si i Notificar e
|dpresenta convulsiones, investigar
adoptar un tratamiento todos los

similar al de las convulsio-
nes febriles

Casos

e investigacion

Tratamiento
Notificacion

Encefalopatia y encefalitis”

Encefalopatia

Es la aparicién aguda de una enfermedad grave, tem-
poralmente vinculada con la vacunacion, y caracteri-

zada por alguno de los siguientes sintomas:

e Crisis convulsivas;

* Alteracién grave del estado de la conciencia du-

rante uno o mas dias;

e Trastornos de conducta durante uno o mds dias.

Los sintomas pueden presentarse dentro de los pri-
meros siete dias después de la vacunacidn y deben
notificarse en las primeras 48 horas después de que

se conozcan los casos.

Encefalitis

Se caracteriza por los sintomas y signos sefialados en
la encefalopatia, provocados por la inflamacién ce-
rebral; ademds, se puede observar pleocitosis en el
liquido cefalorraquideo (LCR). Cualquier encefalitis
que se manifieste en el transcurso de las cuatro se-
manas posteriores a la inmunizacién debe ser inves-

tigada e informada.

Generalmente es un evento que se desarrolla dentro
de las primeras 48 horas, aunque puede aparecer en
los siete primeros dias después de la administracion
de la vacuna DPT (encefalopatia), y de 7 a 12 dfas
después con las vacunas antisarampionosa/SRP o an-

tiamarflica (encefalitis).

Remision a IPS
de mayor
complejidad
para evaluacion
y tratamiento
neuroldgico

Si, absoluta para
todas las dosis.
En el caso de
aplicacion de
vacuna DPT
continuar con TD

Contraindicacién
Lugar de
atencion

para dosis
subsiguientes

\

78 Ibid., p. 20.

%

79 Ibid. p. 21.
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Puarpura trombocitopénica®

Son lesiones dérmicas de tipo hemorrdgico (pete-
quias y equimosis) debidas a la disminucion del nd-
mero de plaquetas; también se observa sangrado en
las mucosas y en los drganos internos. Puede apare-

cer en los dos primeros meses después de la vacu

Acciones en salud:

nacion; la frecuencia varfa de | caso por cada 30.000
a 40.000 personas inmunizadas con vacunas antisa-
rampionosa o antirrubedlica, y es poco frecuente
con la vacuna contra Haemophilus influenzae tipo b.
La mayorfa de esos casos presentan una evolucion

favorable.

Notificar e
investigar
todos los
casos

Valoracion por
especialista

Tratamiento

Notificacién

e investigacion
Contraindicacién

para dosis

Remisién a IPS
de mayor
complejidad
para evaluacion
y tratamiento

Segun evaluacion de la
gravedad del cuadro
clinico, indicar o no una
nueva dosis

Lugar de
atencion

subsiguientes

L

Poliomielitis paralitica asociada a la va-
cuna (PPAV)#

Hay dos casos asociados a la vacuna:

* Poliomielitis en receptores de la vacuna:

» Pardlisis fldcida y aguda que se inicia entre 4

y 40 dfas después de recibir la vacuna VOP;

» Presenta secuela neuroldgica compatible con
poliomielitis, 60 dfas después del inicio del dé-

ficit motor.
* Poliomielitis asociada a la vacuna de contactos:

» Pardlisis flacida aguda que surge luego del
contacto con el nifio(a) que ha recibido la
VOP;

» Aparece de 4 a 85 dfas después de la vacu-
nacién y presenta secuela neuroldgica com-
patible con poliomielitis a los 60 dias de la

aparicion del déficit motor;

80  Ibid,p.2l
81 Ibid,pp.22-23.
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» Se caracteriza por un cuadro agudo febril,
déficit motor de intensidad variable, general-
mente asimétrico, que afecta sobre todo a los
miembros inferiores y puede comprometer

la musculatura respiratoria;

» No hay alteracién de la sensibilidad, pero

pueden presentarse dolores espontaneos;

» El cuadro agudo desaparece después de al-
gunos dfas, hay mejora del déficit motor e
inician las atrofias, con hipotonfa y la disminu-

cion o ausencia de los reflejos.

Segun un trabajo desarrollado por la OMS (1998), la
cepa vacunal Sabin | es muy segura y casi nunca se
asocia con ningun efecto colateral de pardlisis;la cepa
Sabin 2 se ha asociado con casos de paralisis en con-
tactos de los vacunados, y la cepa Sabin 3 ha causado
la mayor parte de los casos de pardlisis asociada a los

receptores de la vacuna.



Acciones en salud:

e N\ N\ N\ N
Iy * Notificar e in igar | .
* Valoracion por ca(s)gs car  investigar todos los * No hay Remisidn a IPS
especialista contraindicacién. de mayor
c complejidad
0 ! c . S
2 . Tratamiento cO lToma‘de muels;rzlen hectes,.en S, "Encasode o < Ppara evaluacidn
9] . i . 0s primeros fas posteriores . . .
= sintomadtico y Qs P as p L2 8 inmunodeficien- ©0 | tratamient
€ . g5 alinicio de la pardlisis, para el 225 : : 5o viraamiento
g orientado a g0 " dlamient d I £y ‘g cia continuar el 8 S
R s cultivo y aislamiento de =]
= disminuir las 5z VoY 87020 esquema conVIP =
secuelas Z o Poliovirus vacunal y confirma- gE8
13 UOaa
cién del caso.
e Comunicacién inmediata al PAI
~ D? !>2
y,

. |l~/>

Becegeitis diseminada® ficiencia combinada grave, enfermedad granulo-

matosa crdnica, sindrome de Di George y otros).
Infeccién diseminada que se produce en el transcur-

so de los primeros |2 meses posteriores a la vacuna- Choque téxico®

cion con BCG y se confirma mediante el aislamiento

de la cepa de Mycobacterium bovis de esta vacuna. Aparicion subita de fiebre, vémitos vy heces liquidas

pocas horas después de la vacunacién, que a menudo

*  Se ha notificado infeccidn generalizada por la va- conducen a la muerte en un plazo de 24 a 48 horas.

cuna BCG, a veces mortal;
Septicemia®
e Es una consecuencia desconocida o rara de esta

= - Aparicidn na enferm neraliz
vacuna y se ha observado en nifios con inmu- paricion aguda de una enfermedad generalizada

nodeficiencia grave (VIH, sindrome de inmunode grave por infeccidén bacteriana, confirmada por he-

mocultivos positivos.

Acciones en salud:

( ) ( ) e N 4 )
* Es una emergencia. . . . Ninguna " y
9 g * Notificar e investigar g Estabilizar y remitir a IPS
* Atencion en IPS con .
. . todos los casos de c de mayor complejidad
unidad de cuidados - . . S .
o . o manera inmediata. S para tratamiento
£ intensivos. 5°g g 9 o c
. - o
.2 « Tratamiento adecuado G So S wE -E o
£ ) . &5 cH 0 s &
§ (soporte hidroelectroli- ] ®O0S % g
s o s == 579 .50 a8
(= tico, antibidticos, 6 E ce2
. . o
oxigenoterapia, uso de Zo 0832
presores y otras
medidas). r\ J-\ J>
l/> J

\ /
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82 Ibid., p. 23
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Neuritis periférica (braquial o ciatica)®

Es la afeccion periférica de un nervio. Segin la zona
de aplicacién de la vacuna, puede ser braquial o cid-
tica. Se presenta con dolor del drea y extremidad

afectada (hombro, brazo, gliteo o muslo), seguida

Acciones en salud:

de debilidad y posterior disminucién de la masa
muscular; la pérdida sensorial no es significativa. Se
presenta de 2 a 28 dfas después de la vacunacion y
es posiblemente la manifestacién de una enfermedad
del sistema inmunitario o bien de dafio directo al

nervio por la inyeccién.

s N
* Es sintomatico, con < * Notificar e investigar £ Ninguna Remitir a IPS de
.g analgésicos. s 2 todos los casos de 9, o « Mmayor complejidad
e N . . (9] . L
.2« Evaluacion por un ‘5 8o manera inmediata S, 8 U9 para diagndstico,
€ iali Sy =R s 2 .
§  especialista 29 585 tog tratamientoy
S > ja o) = . .z
"_f 8 E g ey — ®  rehabilitacidn
Z o o <0
83
Oaa
\. J

17.5 Conceptos de causalidad y
consideraciones sobre riesgo/be-
neficio

Muchos eventos adversos pueden ocurrir, coinciden-
temente, tras la administracion de una vacuna, y son
atribuidos a la vacunacién solo por la relacién tem-
poral; sobre todo, con las vacunas aplicadas en los
primeros meses de vida, periodo en que el nifio(a)
recibe gran cantidad de dosis y en el que es mas
susceptible a la aparicién de enfermedades. Por lo
tanto, es fundamental efectuar el andlisis riguroso de
los datos disponibles antes de atribuir a la vacuna la
aparicién de un ESAVI, conocer los conceptos utili-
zados en la evaluacién de la causalidad vy las fuentes

que deben emplearse para obtener pruebas de ella®.

85  Ibid,p.25

86 Organizacién Panamericana de la Salud. Vacunacién segura: mo-
dulos de capacitacién. Médulo V: Introduccién a los conceptos de
causalidad y consideraciones sobre riesgo/beneficio. OPS/ OMS.
Washington, D.C.2007.P |
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La vacunacién es una de las intervenciones mds ino-
cuas utilizadas en salud; pueden producir eventos
adversos, pues ninglin producto bioldgico o farma-
céutico desarrollado hasta ahora es completamente
seguro. En general, las vacunas disminuyen conside-
rablemente la morbilidad y mortalidad por enferme-
dades inmunoprevenibles (beneficio), pero pueden

causar algunos eventos adversos (riesgo)®.

Asl como es importante conocer la evaluacién de
la causalidad de eventos adversos tras la vacunacion,
también lo es reconocer los aspectos conceptuales
del riesgo/beneficio del uso de vacunas en los pro-
gramas de inmunizacién; al establecer las politicas de
vacunacién en un pais, se debe considerar el riesgo/
beneficio del empleo de determinada vacuna y su
equilibrio es una de las variables mds importantes
que las autoridades de salud deben considerar al

adoptar una decisién en materia de vacunas®,

87 Ibid.
88 Ibid.



17.5.1 Evaluacion de la causalidad

Causalidad es la relacion entre dos eventos (la causa
y el efecto), donde el segundo evento es una conse-
cuencia del primero. La evaluacién de la causalidad
es determinar si existe dicha relacién y de ser asf,
hasta qué grado existe®. En el caso de los ESAVI, es
el andlisis de la probabilidad de una asociacién causal
entre un farmaco (la vacuna) y la aparicion de un
evento adverso. La mayorfa de las relaciones entre
la exposicion y el evento adverso, corresponden una

gama de factores que favorecen su desarrollo®.

Una causa directa es un factor que, de estar ausente,
el efecto no ocurriria (causa necesaria). Algunas ve-
ces, existen multiples factores que pueden precipitar
o funcionar como factores complementarios para
que ocurra el efecto (evento)®'. La asociacidn entre
el evento adverso y la vacuna, debe ser plausible y
coherente con el conocimiento corriente sobre la

biologia de la vacuna y del evento adverso®.

La relacién entre una vacuna y un evento adverso

puede considerarse a partir de tres preguntas.

* ;Puede causar? (causalidad potencial): jes posible
que la vacuna cause el evento adverso por lo
menos en algunas personas y en ciertas circuns-

tancias?

89 Zuber, Patrick. Taller de vacunacién segura. Presentacion: Evaluacion
de la causalidad de ESAVI. Organizacién Panamericana de la Salud.
Bogotd, Colombia. Julio de 2013. Diapositiva 3

90 Organizacién Panamericana de la Salud. Médulo V: Introduccidn a
los conceptos de causalidad y consideraciones sobre riesgo/benefi-
cio.2007. Op. cit., pp. 2-3

91 Zuber, Patrick. Presentacion: Evaluacién de la causalidad de ESAVI.
2013. Op. cit,, diapositiva 3

92 Organizacién Panamericana de la Salud. Médulo V: Introduccién a
los conceptos de causalidad y consideraciones sobre riesgo/benefi-
cio.2007.Op. cit, p. 3
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* ,Ha causado? (causalidad retroactiva): si ocurrié
un evento adverso en una persona que recibié la

vacuna, jfue debido a la vacuna?

* ;Podrd causar? (causalidad predictiva): jse pro-
ducird en las préximas personas que reciban la

vacuna el mismo evento adverso?

Cada una de estas preguntas posee un significado

distinto, y debe ser evaluado®.

/Puede causar?*

Esta pregunta se responde realizando estudios epide-

mioldgicos controlados. La causalidad se acepta cuando:

e El resultado demuestra que el riesgo relativo —
RR- obtenido en un estudio epidemioldgico (o

metandlisis epidemioldgico) es mayor que |;
* Es estadisticamente significativo;
* Se ha empleado una metodologia apropiada v;

* Esimprobable que el resultado se deba a errores

sistematicos.

Los criterios de Hill (propuestos por Bradford Hill en
1965), se utilizan para saber si la asociacion (exposi-
cién/evento) observada en un estudio epidemioldgi-

Cco es causal, estos son:

* Fuerza de la asociacién entre la exposicion
y el riesgo: si el riesgo del grupo de personas
expuestas al factor (por ejemplo, una vacuna) es

mayor que el riesgo de quienes no lo estdn;

* Consistencia de los estudios: si otros estu-
dios en diferentes situaciones han mostrado el

mismo resultado;

93 Ibid.
94 Ibid.
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* Especificidad: la multicausalidad no permite
apuntar a causas especificas de la aparicién de

determinado evento;

¢ Temporalidad: la exposicidon debe ocurrir an-
tes del evento, pero esto no determina que sea

la causa;

* Gradiente biolégico (relacién dosis/respues-
ta): cuanto mayor es la dosis de exposicién, ma-

yor es el efecto del evento;

*  Verosimilitud biolégica: si hay un sustento
bioldgico plausible que explique la relacién ex-

posicidn-evento.

* Coherencia:si lo que se sabe es coherente con

los hallazgos del estudio;

+ Comprobacion experimental: en general,
no se puede aplicar a estudios en seres humanos,

estos no son éticos;

* Analogia: cuando otros estudios con causas si-

milares han demostrado la misma asociacion.

/Ha causado?

Se deben evaluar numerosos factores para establecer
que existe una relacién causal entre una vacuna y un
evento adverso de notificacion de casos individuales.
Gran parte de la literatura en este campo proviene
de la vigilancia posmercadeo de los programas que
monitorean las reacciones adversas a los farmacos,
estos informes muchas veces presentan problemas
de casos falsos positivos o falsos negativos, es decir
que muchos de los casos notificados probablemente
no se deben al fdrmaco (o vacuna), mientras que al-

gunos otros pueden no notificarse.

Para responder a la pregunta, es importante resolver

los siguientes interrogantes para valorar la posible

95 Ibid., p. 4
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causalidad de un evento adverso en relacion con una

vacuna.

* ;Cudl es la experiencia previa general con es-
tas vacunas: cuantas personas ya la han recibido,

cuantas han tenido eventos similares, etc.?;

* ;Hay algin presunto agente etioldgico que cause

el mismo tipo de evento?;

» ;Estas personas han recibido la vacuna antes? Si
es asf, jhan presentado previamente algin tipo de

evento adverso?,

» ,;Tienen historia médica anterior o susceptibilidad
genética que aumente el riesgo de desarrollar un
evento adverso como consecuencia de la vacu-

nacion?;

e ,El tiempo en que ocurrié el evento adverso es
el esperado para que se pueda pensar en una

causalidad?;

e ;lLas caracteristicas del evento adverso permiten
la realizacién de pruebas de laboratorio que sus-

tenten la hipdtesis?;

e El evento desaparecié rdpidamente o fue irre-

versible! ;Hubo necesidad de tratamiento?,

e ;La vacuna fue administrada en otra oportuni-
dad? Si asi fuera, jel evento también aparecié en

esa ocasion?

/Podrd causar?®

Este interrogante se refiere a la probabilidad de que
el receptor de una vacuna presente un evento ad-
verso por causa de esta; o la proporcién de personas
que sufrirdn el evento adverso tras la vacunacién. La
estimacién a utilizarse es el riesgo atribuible o la di-

ferencia de riesgo.

96 Ibid, pp.5-6



El riesgo atribuible depende de la incidencia del
evento adverso y del riesgo relativo. Cuando el ries-
go relativo es alto, el riesgo atribuible serd bajo si el

evento es muy raro.

Esta evaluacion es esencial para las consideraciones

sobre riesgo/beneficio, porque la diferencia de riesgo

Figura 10. Pasos para la evaluacion de causalidad

expresa la probabilidad de riesgo del evento adverso
causado por la vacuna. Cuando las respuestas sola-
mente se fundamentan en las notificaciones y no en
los estudios epidemioldgicos, no es posible efectuar
estimaciones cuantitativas confiables. Para la evalua-

cién se recomiendan 4 pasos, ver figura 10:

Paso 2: Lista de

Paso |:Elegibilidad P
verificacion

Paso 3:Algoritmo Paso 4: Clasificacion

Determinar que el caso de ESAVI
cumple con los criterios

minimos para la evaluacién de

la causalidad.

Revisar sistemdticamente
la informacién
disponible.

Obtener una tendencia
sobre la causalidad
con la informacién

de la lista de
verificacién.

Categorizar la asociacién
del ESAVI con la
vacuna / vacunacion.

Fuente: Adaptacion. Zuber, Patrick. Taller de vacunacién segura. Presentacion: Evaluacion de la causalidad de ESAVI. Organizacion Panamericana de la

Salud. Bogota, Colombia. Julio de 2013. Diapositiva 8.

Paso | elegibilidad

* Investigacién del ESAVI completa; que todos los
detalles del caso estén disponibles e incorpora-
dos en una base de datos recuperable para la

extraccién y andlisis de datos;

* Identificar la(s) vacuna(s) administrada(s) antes

de este evento;

* Diagndstico Vdlido, seleccionar la sefial desfavo-
rable o no planeada, un hallazgo de laboratorio
anormal, un sintoma o una enfermedad para los

que se desea verificar la causalidad;

¢ Definicién de caso, de acuerdo a pardmetros
internacionales (Grupo Colaborativo Brighton,
definicién de la literatura estdndar) o nacional u

otra definicién aprobada”.

97 Zuber, Patrick. Taller de vacunacién segura. Presentacion: Evaluacién
de la causalidad de ESAVI. 201 3. Diapositiva 9
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Paso 2 lista de verificacidon

Relacionada con las preguntas registradas de: ;Ha

causado?, j;Puede causar? Y ;Podrd causar?, en sintesis:

» ;Existe evidencia sélida de otras causas’;

* ;Existe una asociacién causal conocida con la va-

cuna / vacunacion?;

» Relacién con los ingredientes de la vacuna;
»  Error programatico;

» Relacién con la administracién de la vacuna;

* ,Elevento estuvo dentro del tiempo esperado de

mayor riesgo’;

» ;Existe evidencia sdlida contra una evaluacion

causal?;

e Otros factores de clasificacion?.

98 Ibid., diapositiva | |
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Paso 3 algoritmo

. (Existe
evidencia
sélida de

otras causas?

I.A. Asociacién II. {Existe una
causal asociacion
inconsistente causal
con la conocida con
vacunacién la vacuna /

vacunacion?

Il (Tiempo). ;El
evento estuvo Ill. ;Existe evidencia
dentro del sélida contra

tiempo una asociacion
esperado de causal?
mayor riesgo?

I
| J—

Il A. Asociacién Il A. Asociacién

causal IV Revisar otros

A causal P b
consistente inconsistente act‘or‘es‘ le
con la con la clasificacion
vacunacion vacunacién
- \
T~
~_
(El evento es
clasificable?
/ﬁ\/
e N -
IV A. Asociacién IV C. Asociacion
" causal causal
. . inconsistente
consistente con IV B. Indeterminado con la
la vacunacién i
vacunacion

Fuente: Adaptacién. Zuber, Patrick. Taller de vacunacién segura. Presentacién: Evaluacion de la causalidad de ESAVI. Organizacién Panamericana de la
Salud. Bogota, Colombia. Julio de 2013. Diapositiva 12.

Paso 4 clasificacion de ESAVI

Tabla 15. Clasificacién de ESAVI segin OMS

I 2 3 4 5
Evento relacionado Evento relacionado Evento relacionado con

con un defecto en la con un error en la la ansiedad por la
calidad de la vacuna

Evento relacionado

con la vacuna Evento coincidente

vacunacion vacunacion
EJEMPLO
Si el fabricante no EJEMPLO
EJEMPLO inactiva completa- EJEMPLO EJEMPLO Se produ’ce fiebre
Inflamacién mente un lote de Transmisiénide 1a Sincope después de la

(edema) extenso
en la extremidad

luego de la

vacunacién con

DTPR

Fuente: Zuber, Patrick. Taller de vacunacion segura. Presentacion: Evaluacion de la causalidad de ESAVI. Organizacion Panamericana de la Salud. Bogota,

vacuna antipolio-

mielitica inactivada se

podrfan producir
casos de polio
paralitico

Colombia. Julio de 2013. Diapositiva 5.

infeccién por un
vial multidosis
contaminado.
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vasovagal en
adolescentes

luego de la
vacunacion.

vacunacion
(asociacién
temporal) y se afsla
el pardsito de la
malaria en la sangre.



Es importante considerar:

EN CASO INDIVIDUAL EN GRUPO DE PERSONAS (CLUSTERS)

Es dificil probar la causalidad (a menos que ya se
sepa que el ESAVI esta relacionado)

Puede ser posible probar la causalidad

Puede ser posible probar el ESAVI relacionado con
un error programatico

Importante para detectar errores programaticos

Muchos casos no se pueden clasificar debido a da-
tos insuficientes

Se necesita determinar la tasa

Durante la investigacion, los eventos ocurridos en
grupos de personas pueden no ser verdaderos;
por el contrario, pueden ser eventos coincidentes,
no relacionados entre sf.

separado

Cuando se investigan los eventos en grupos de personas, cada caso en el grupo se debe investigar por

pechar de una sefal

Los datos deben ser listados para ver si existe un patron. Si se identifica un nuevo patrén, se debe sos-

17.5.2 Pruebas de causalidad®”

Las pruebas de causalidad estdn dadas por las noti-

ficaciones individuales de casos o serie de casos, y

los

estudios epidemioldgicos. Todas ellas deben pre-

sentar verosimilitud biolégica que permita explicar la

aparicién del evento.

Historia natural;
Biologia de la enfermedad;
Evidencia de laboratorio;

Estudios en animales'®.

Desde un punto de vista operativo, los estudios epi-

demioldgicos se clasifican en:

No controlados (descriptivos), se basan en
el seguimiento de un grupo de personas vacu-
nadas a las que se vigila durante algin tiempo
para detectar la aparicién de uno o mds eventos

adversos. Las tasas de aparicion de eventos ad-

99

100

Organizacién Panamericana de la Salud. Médulo V: Introduccidn a
los conceptos de causalidad y consideraciones sobre riesgo/benefi-
cio.2007. Op. cit, p. 6

Zuber, Patrick. Presentacion: Evaluacidn de la causalidad de ESAVI.
2013. Op. cit, diapositiva 22
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versos asi estimadas, solo pueden interpretarse
descriptivamente, pues estos estudios no con-
templan grupos de personas no expuestas a la
vacuna y por lo tanto no son Utiles para aceptar o
rechazar una hipdtesis de relacién causal. Incluyen
también las series de casos. Aportar mds deta-
lles sobre las posibilidades etioldgicas, el tiempo
transcurrido, la administracién de la vacuna y el
inicio del evento, y descripciones clinicas y pato-

|6gicas del evento adverso.

* Controlados (analiticos), desde la perspec-
tiva de las condiciones del evento, pueden ser
observacionales o experimentales (ensayos cli-
nicos). Los estudios observacionales controlados
proporcionan una estimacion directa de las tasas
de eventos adversos aparecidos entre las perso-
nas vacunadas. En general, son estudios de cohor

te o de casos y controles.

* Se realizan ademds estudios ecoldgicos orienta-
dos a comparar poblaciones de regiones o paises
similares. Estos estudios evaluan la asociacién del
evento adverso en la poblacidn y proporcionan

pruebas indirectas de asociacién entre individuos.
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Al finalizar la investigacion, se efectla la clasifica-
cion del ESAVI.

17.5.3 Consideraciones sobre riesgo/be-

neficio'”

La ausencia de muchas enfermedades lleva a que los
riesgos de la vacunacion tengan mds relevancia, mien-
tras las altas coberturas de vacunacion sugieren que
la mayor parte de los padres aceptan las vacunas; los
posibles riesgos que estas representan tienen gran
repercusion en la poblacidn. Algunas experiencias
han demostrado que la disminucién de las cober
turas vacunales provoca la reemergencia de ciertas
enfermedades ya controladas. Las polfticas de vacu-
nacién deben tener en cuenta el equilibrio entre el
riesgo y el beneficio, antes de poner en préctica la

aplicacién de una vacuna o suspender su uso.

Definiciones:

* Beneficio, es un resultado favorable y positivo
a favor de un individuo o una poblacién. Es una
mejora clinica y en la calidad de vida y en la eco-

nomia.

* Riesgo, en epidemiologfa es la probabilidad que
tiene un individuo de contraer una enfermedad
en determinado periodo de tiempo. Es la pro-
babilidad de aparicién de un evento adverso o
no deseado (Y la gravedad con que puede verse
afectada la salud de los individuos en una pobla-
cion determinada, por la utilizacidon de una téc-
nica o prdctica médica para la atencién de un
problema de salud especifico, en condiciones

particulares de uso de dicha técnica o prdctica).

101 Organizacién Panamericana de la Salud. Médulo V: Introduccién a
los conceptos de causalidad y consideraciones sobre riesgo/benefi-
€i0.2007. Op. cit, pp. 10-12.
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e El riesgo debe ser evaluado en términos de
gravedad, duracién y probabilidad a través del

tiempo.

Los dos conceptos deben analizarse en términos de,
si el beneficio de mantener una poblacidn inmuniza-
da con una vacuna especffica es mayor o menor que
el riesgo de no administrarle esa vacuna. Al estable-
cer las politicas de salud publica se deben evaluar
los principios generales del riesgo/beneficio para la
toma de decisiones, referidos a la poblacién en su
conjunto y no al riesgo individual. Considerar que el
contexto del riesgo/beneficio depende de la natura-
leza del problema (incidencia de la enfermedad en la
poblacién, por ejemplo), de la situacién econdmica o

de otros factores.

Los siguientes factores influyen en la evaluacion del
riesgo/beneficio:
e La poblacién en general;
e La naturaleza del problema;
» Laincidencia o prevalencia de la enfermedad;

» Si hay una situacion de crisis, 0 una amenaza

a la vida o al programa;

» jEs un error programdtico y evitable, o inhe-

rente?;

e La indicacién del programa y la poblacién (uni-

verso especifico o blanco);

» Indicacién: prevencién o tratamiento de la

enfermedad;

» Poblacién especifica: nifios, adultos, adultos

mayores;

* El tiempo disponible para la toma de decisiones,

los datos y las fuentes.



La toma de decisiones resulta mds sencilla y rapida
cuando el programa de inmunizacidn ha elaborado
un plan de crisis previo y ha establecido una alianza
con sus pares del Ministerio de Salud (comunicacio-
nes, vigilancia, etc.), INS, Secretarfas de Salud; y de
la sociedad civil (sociedades académicas y cientfficas,

lideres comunitarios, universidades, periodistas, etc.).

La difusién de los efectos de las EPV puede resultar
muy Util, cuando los gerentes de los PAl tienen que
decidir qué actitud adoptar frente a la aparicion de

un ESAVI o ante una crisis del programa.

17.6 Sistema de monitoreo de los
ESAVI

Todo programa de inmunizacién debe procurar que
las vacunas no supongan riesgos adicionales innece-
sarios, y sus responsables deben estar preparados
para atender cualquier motivo de preocupacién de
la poblacién en torno a la inocuidad de la inmuni-
zacion. Por ello, es muy importante que los paises
cuenten con un sistema de monitoreo orientado a la
deteccion y manejo de ESAVI, de manera que no se
conviertan en una amenaza para el PAl, con la consi-
guiente pérdida de confianza de la poblacidn en los

objetivos y beneficios de las vacunas'®

La tecnologia mejora con el tiempo, como ocurre
con la calidad v la eficacia de las vacunas que se uti-
lizan. Si bien, las vacunas actuales son mucho mas se-
guras que las de hace cuatro décadas, todos los afios
se comercializan nuevas vacunas y prolifera la infor-
macién en Internet, lo que aumenta considerable-

mente las inquietudes de la poblacidn en torno a los

102 Organizacién Panamericana de la Salud.Vacunacién segura: médu-
los de capacitacién. Médulo VI: Sistema de monitoreo de los even-
tos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién. OPS/
OMS. Washington, D.C.2007.P .
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riesgos Yy los beneficios. En consecuencia, el PAl tiene
la responsabilidad de abordar esas preocupaciones
en coordinacidn con otras instancias, para realizar el

monitoreo de los ESAVI y despejar las dudas'®.

17.6.1 Coordinacion entre entidades

El primer paso, y el mas critico, es la designacion de
un grupo de trabajo. De acuerdo con la estructura
de cada pafs, este grupo estd integrado por expertos
en epidemiologia y funcionarios del PAl, entidades de
profesionales de la salud, laboratorios oficiales, comu-
nicadores y expertos de la ARN. Debe contar con
un presupuesto que le permita realizar eficazmente

su labor!®,

Para el pais, como esta descrito en el capitulo de
vigilancia, este grupo esta conformado segun el ni-
vel territorial y con el respaldo de la autoridad del
nivel respectivo, con el apoyo de los grupos PAI del
MSPS, del INS, del Invima, del CNPI y otros expertos

que se consulten.

Este equipo se encargard del andlisis y la planifica-
cion, que hardn posible un efectivo funcionamiento
del sistema de monitoreo de los ESAVI, basado en
un marco contextual que comprenda la vacunacion
segura, la identificacién, evaluacion y manejo de los
riesgos, la neutralizacién de los rumores sobre el PAI
y la evaluacién de los resultados, a través del moni-
toreo rutinario de ESAVI y el manejo de las crisis en
relacién con los eventos que comprometan la credi-

bilidad del programa'®.

103 Ibid, pp. 1-2.
104 Ibid.p.2.
105 Ibid.p.3.
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Responsabilidades'®

Para obtener los mejores resultados, todas las per
sonas que participan en actividades de vacunacién
segura deben ejercer sus responsabilidades en for-
ma integrada. La ARN trabajard coordinadamente
con los componentes de inmunizaciones, vigilancia
epidemioldgica, laboratorios nacionales de control
de calidad, centros oficiales de exdmenes anatomo-
patoldgicos, entidades profesionales, comunicadores,
productores de vacunas, OPS/OMS y organismos de

cooperacién, entre otros.

Los participantes compartirdn toda la informacion
que se produzca mediante un flujo armdnico de
gufas y formularios; asimismo, deberdn armonizar
la terminologfa y los criterios de clasificacion de
los ESAVI, y determinar las respectivas responsa-

bilidades.

17.6.2 Componentes del monitoreo de
un ESAVI'Y

En el contexto de los ESAVI, se entiende por cri-
sis una situacién en la cual existe una pérdida de
confianza actual o potencial en las vacunas o en los
servicios de vacunacion que, generalmente, se inicia
con la notificacion de un evento adverso (real o

supuesto).

Las crisis pueden y deben evitarse por medio de
la anticipacién, la evaluacién de los hechos y la ca-
pacitacion de las personas que participan en un
programa de vacunacion segura. Si se las enfrenta
adecuadamente, el programa se verd fortalecido y

la confianza del publico aumentara.

106
107

Ibid., pp. 2-4
Ibid., p. 5.
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Para lograr unmanejo adecuado de los eventos ruti-
narios y de las crisis, es necesario poner en practica
un sistema de monitoreo de ESAVI, con la imple-
mentacidn de cuatro estrategias: educacién, capaci-

tacion, protocolo y comunicacion.

Educacion

El objetivo de esta estrategia es orientar a los padres,
madres y cuidadores para que puedan reconocer
los signos de alarma, identificar tempranamente los
eventos y acudir oportunamente a las IPS en busca
de atencién. Ejemplos de eventos adversos posvacu-
nales que se deben reconocer son: llanto persistente
(que dura mds de tres horas), fiebre que no cede,
somnolencia e irritabilidad prolongada. Una interven-
cidn médica oportuna que logre precisar con pron-
titud las causas del evento, contribuird a disminuir
los riesgos de que un ESAVI tenga un desenlace no

deseado.

Capacitacion

El talento humano de salud debe estar capacitado
para identificar las sefiales de peligro, orientar a los
cuidadores, e iniciar oportunamente los procedi-
mientos de monitoreo de un ESAVI, con el fin de
evitar la difusion de falsos rumores sobre la vacu-
nacién que debiliten la credibilidad del programa de

inmunizacion.

Protocolo

Se debe establecer el uso de un protocolo con el
fin de normalizar o estandarizar el manejo clinico de
los ESAVI y definir los niveles de atencién segin el
SGSSS. Los procedimientos normalizados mejoraran

la calidad de la atencidn médica.



Comunicacion

Establecer estrategias de comunicacién para el ma-
nejo adecuado de los ESAVI, especialmente, cuando
estos adquieren connotacion de crisis. Elaborar e im-
plementar el plan de crisis previo, que debe respon-

der como minimo a las siguientes preguntas:

* ;Qué informacién se necesita o es importante

divulgar?;
* ;Quién hace las declaraciones’;

* ;Quién coordina los contactos con los medios de

comunicacién y demds partes interesadas?;

* ;Cudles son los medios de comunicacién para el

publico?

17.6.3 Monitoreo de un ESAVI'®

Un sistema de monitoreo es un conjunto de activida-
des y procedimientos epidemioldgicos normalizados
para detectar, investigar, evaluar y prevenir tempra-
namente los eventos adversos posvacunales y otros
problemas relacionados con la inmunizacidn, para asf,
dar respuesta adecuada y oportuna a la comunidad

y a las autoridades.

Las actividades de vigilancia, analizadas en el capitulo
de vigilancia, hacen parte del PAl, de la vigilancia en
salud publica, de los laboratorios oficiales de control
de calidad y de la ARN. El sistema se pone en mar-
cha con la notificacién de un caso por una UPGD; el
riesgo se verifica, se confirma y se cuantifica median-
te la investigacion. Ademds continda con las acciones
respectivas definidas en el capftulo, se clasifica el caso

y se toman las medidas correspondientes.

108 Ibid, pp.7-15.
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La finalidad de la investigacion es confirmar o descar-
tar el evento notificado, determinar si existen otras
causas posibles, verificar si se trata de un hecho aisla-
do e informar a las partes involucradas.

Evaluacion inicial

Es el primer paso es verificar la informacién.Tan pron-
to se conozca que se trata de un ESAVI, el trabajador
de salud comunicard a los padres o tutores que la
inmunizacion es inocua, infundiéndoles confianza vy
explicandoles que puede haber eventos simultaneos
no necesariamente provocados por la vacuna. Si el
evento corresponde a una de las categorfas definidas
de ESAVI (Gufa de manejo ESAVI del INS), se efec-
tuard la notificacidn y se realizardn todos los pasos
de la investigacidn, con asesoria especializada de ser

necesario de la entidad territorial o nacional.

Notificacion

Se deben notificar de manera inmediata e individual
los casos en los cuales el evento reportado pone en
riesgo la vida, ocasiona discapacidad, hospitalizacion
o muerte; también se deberd realizar notificacion in-
mediata cuando se presente un aumento significativo
de los eventos adversos en una determinada zona
geogrdfica. De igual forma, se debe notificar inmedia-
tamente cualquier rumor que se genere en la comu-

nidad o en medios de comunicacion.

Investigacion

Se deben tener en cuenta todos los elementos que
intervienen como son: el servicio, la vacuna, el vacu-
nado, el trabajador de salud, los cuidadores, el tra-
bajo de campo vy el drea legal. Para ello se realizan
procedimientos de observacidn, entrevistas, revision
de registros, inspeccién de los servicios, necropsia y

visitas domiciliarias. Hasta que no se concluya la in-
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vestigacion, resultard imposible determinar las causas

de los eventos.

Acciones en campo

Como parte de la investigacion:

* FEfectuar el seguimiento de otros nifios vacunados

con el mismo lote o frasco de vacuna;

e Determinar si el evento notificado es un evento

aislado o si hubo otros casos;
*  Obtener datos sobre:

» La poblacién vacunada con el mismo lote de
vacuna en el mismo perfodo y con los mis-

mos sintomas;

» La poblacién no vacunada, para determinar

si ocurrid un incidente similar en ese grupo;

» La poblacién vacunada con un lote diferente
de vacunas (del mismo fabricante u otro) que
presenta sintomas similares para determinar
si ocurrié un evento similar en la poblacion

vacunada con otro lote.
Necropsia

En los casos de defunciones notificadas como ESAVI,
se recomienda realizar la necropsia en las primeras
72 horas, segln lo establecido en la Guia de mane-
jo del INS. Debe presentarse un informe completo
del resultado del protocolo de necropsia, examen
toxicoldgico y anatomfa patoldgica. El laboratorio
de referencia de exdmenes tanatoldgicos y auxilia-
res, enviard los resultados al PAl a epidemiologfa y

al laboratorio.

Resultados de la investigacion

*  Después de la investigacion, deberd analizarse la

informacién para determinar la causa, confirmar
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el diagndstico o sugerir otras interpretaciones

posibles;

* Hay que garantizar que todas las etapas del pro-

ceso se realicen hasta la clasificacién del caso;

* Finalizada la investigacidn, se informardn las con-

clusiones a las partes interesadas;

* La comunicacion debe ser clara y se difundird a
los cuidadores, la comunidad, la regién, el dmbito
central, las autoridades de salud, las asociaciones
profesionales o el pais en su totalidad, con inclu-
sion de los medios de comunicacion masiva cuan-

do sea apropiado;

e Durante la investigacién de los ESAVI, es impor-
tante contar con el apoyo permanente de la uni-

dad de farmacovigilancia de la ARN;

* En el marco de las actividades de vacunacion se-
gura, es preciso disponer instrumentos regulato-
rios que respalden las decisiones del grupo de
trabajo, mediante herramientas técnicas de andli-
sis de la informacion obtenida por el componen-
te epidemioldgico, a fin de conocer todo el perfil

de seguridad de las vacunas.

17.6.4 Monitoreo de los ESAVI durante

una campaiia'”

Los gerentes de los programas de inmunizacién de-
ben asegurar que los mecanismos de monitoreo de
ESAVI durante la campafia, formen parte de la rutina
del programa. Se prevé que la cantidad de eventos
observados aumente en proporcion a las dosis de

vacunas aplicadas.

109 Ibid., pp. 17-19.



Durante una campafia puede producirse un aumento aparente o real de ESAVI, por las siguientes razones:

AUMENTO APARENTE SE DEBE A EL AUMENTO REAL SE DEBE A

Aplicacién de gran nimero de dosis de la vacuna durante
un perfodo de tiempo reducido, puede registrarse mayor
cantidad de ESAVI, aunque la tasa de eventos adversos

Posibilidad de que el talento humano de salud,
siga siendo la misma.

presionados por la gran cantidad de personas
Tanto el personal de atencién de salud como el publico por vacunar, descuiden las practicas imparti-
suelen percatarse mas de los ESAVI durante las campa- das acerca de la seguridad de las inyecciones,
fias, sobre todo cuando se emplean vacunas inyectables. aumentando asf el riesgo de que se produzcan

La difusién de rumores generalmente es mayor y puede €VeNtos adversos por errores programaticos.
producir efectos negativos en las etapas ulteriores de la
campafia.

Una campafia puede generar rechazo en determinados

ambitos, suele agudizar una situacién de por sf negativa y

utilizarse para justificar las criticas. Empleo de talento humano adicional poco
Aveces las vacunas se administran a grupos de edad mas ~ familiarizado con las practicas de vacunacion,
amplios (generalmente a personas de méas edad) que en 10 que aumentara la probabilidad de errores
la vacunacién rutinaria, y el personal del programa pue- Programaticos.

de tener menos experiencia en el tratamiento del tipo de

eventos adversos que suceden en estos grupos.

La reduccién y prevencién de ESAVI, debido a errores programéticos, durante las campafas de vacunacién, se

realiza con medidas que incluyen:

» Emplear exclusivamente vacunas de calidad, acreditadas por las Naciones Unidas o la ARN,
y jeringas descartables, de preferencia las AD para las vacunas inyectables;

» Asegurar una distribucién adecuada del diluyente y del material inyectable junto con la
vacuna;

» Reconstituir la vacuna Unicamente con el diluyente proporcionado por el fabricante;

»  Utilizar una aguja y una jeringa descartables del tamafio recomendado para cada vacung;

»  Planificar la eliminacidn sin riesgo de los materiales utilizados en la vacunacion;

» No almacenar los farmacos ni otras sustancias en el refrigerador del programa;

» Mantener los registros actualizados con los datos de lotes, existencias, salidas y distribucién
de las vacunas en los establecimientos de salud;

»  Capacitar y supervisar apropiadamente al talento humano vacunador para que observen
las prdcticas de vacunacion segura (reconstitucion adecuada de vacunas liofilizadas, téc-
nicas apropiadas de administracion, manejo adecuado de residuos, contraindicaciones y
precauciones en vacunacion, red de frio, ESAVI, entre otros);

» Investigar cualquier error operativo del programa para que no se repita.
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LISTADO DE DIRECCIONES EN INTERNET

Ministerio de Salud y Proteccién Social
(MSPS)

Formato de carné de vacunas

http://www.minsalud.gov.co/Documents/Salud?%20
P2%C3%BAblica/Vacunacion-PAl/carne-vacunas.pdf

Esquema de vacunacion usuarios(as)

http://www.minsalud.gov.co/salud/Paginas/Esquemas-
deVaunaci%C3%B3n.aspx

Vacunacion del viajero

http://www.minsalud.gov.co/Documentos?%20y%20
Publicaciones/Recomendaciones%20para%20viaje-
ros%20que%20ingresan%20al%20pa%C3%ADs.pdf

Instituto Nacional de Salud (INS)
http://ins.gov.co/Paginas/inicio.aspx
Sivigila Protocolos

http://ins.gov.co/lineas-de-accion/Subdireccion-Vigi-
lancia/sivigila/Paginas/protocolos.aspx

Sivigila Fichas de notificacién

http://ins.gov.co/lineas-de-accion/Subdireccion-Vigi-
lancia/sivigila/Paginas/fichas-de-notificacion.aspx

Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima)

https://www.invima.gov.co/
Farmacovigilancia

https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_
content&view=article&id=764:farmacovigilancia&ca-
tid=19 |:farmacovigilancia&ltemid=323

Consulta de registro sanitario

http://web.sivicos.gov.co:8080/consultas/consultas/
consreg_encabcum.jsp

mn

Organizaciéon Panamericana de la Salud
Inmunizaciones

http://www.paho.org/hg/index.phploption=com_
content&view=category&layout=blog&id=956&lte-
mid=358&lang=es

Fondo Rotatorio

http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_
content&view=article&id=1864&ltemid=2234&lan-
g=es

Boletin de Inmunizacion
http://www.paho.org/hg/index.phploption=com_
content&view=article&id=3 | 30&Itemid=3504&lan-
g=es

Folleto de Inmunizacion
http://www.paho.org/hg/index.phploption=com_
content&view=article&id=3573&Itemid=2573&lan-
g=es

Curso de Gerencia para el manejo efectivo
del PAI

http://www | .paho.org/english/ad/fch/im/isis/epi_
mod/spanish/home.asp

Instructivos de Inmunizacion

http://www.paho.org/hg/index.php?option=-
com_content&view=article&id=8772&ltemi-
d=40010&lang=es

Datos y estadisticas de inmunizaciones

http://www.paho.org/hg/index.phploption=com_
content&view=article&id=2043&Itemid=2032&lan-
g=es

Publicaciones de Inmunizacién

http://www.paho.org/hg/index.phploption=com_
content&view=4article&id=278&ltemid=39427&lan-
g=es
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Informes del Grupo Técnico Asesor (GTA)
sobre enfermedades prevenibles por vacu-
nacién
http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_
content&view=article&id=862&itemid=2032&lan-
g=es

Organizacion Mundial de la Salud
Documentos de posicion en vacunas
http://www.immunize.org/who/

Boletin global de inmunizacion (Global Im-
munization Newsletters (GIN))

http://www.who.int/immunization/gin/en/index.html

Vacunacion del viajero(a)
http://www.who.int/ith/en/
http://wwwnc.cdc.gov/travel/

http://wwwnc.cdc.gov/travel/page/yellowbook-ho-
me-2014

Centro de Control de Enfermedades
CDC

Vacunas e inmunizacion
http://www.cdc.gov/spanish/inmunizacion/index.html
Calendarios de vacunacion
http://www.immunize.org/cdc/schedules/

http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/
su6201al.htm?s_cid=su620lal_w

Historia de la vacunacion en el mundo
http://www.historyofvaccines.org/
Historia de los movimientos antivacunas

http://www.historyofvaccines.org/content/articles/
history-anti-vaccination-movements
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Preguntas generales de vacunacion

http://www.historyofvaccines.org/content/articles/
top-20-questions-about-vaccination

Tipos de vacunas

http://www.historyofvaccines.org/content/articles/
different-types-vaccines

Efectos secundarios y adversos de las vacu-
nas

http://www.historyofvaccines.org/content/articles/
vaccine-side-effects-and-adverse-events

Los virus y evolucion

http://www.historyofvaccines.org/content/articles/
viruses-and-evolution

Cuestiones éticas en vacunas

http://www.historyofvaccines.org/content/articles/
ethical-issues-and-vaccines



Carrera 66 No. 24-09
Tel.: (571) 4578000
www.imprenta.gov.co
Bogota, D. C., Colombia






Capitulos

Antecede 2| Programa Ampliado de Inmunizacior

El PAl en el aG al de Segurida cial en Salud (SC

insumos, apoyo co y talento humano

1a Ampliado de Inmunizaciones

y vacunacion

5N y comunicacion

uacién del P

MINSALUD

Carrera |13 No. 32-76 piso |
@ Conmutador: (57-1) 330 5000
® atencionusuario@minsalud.gov.co
@ MinSaludCol
©® MinSaludCol

www.minsalud.gov.co




