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Red mundial de vigilancia de influenza de la OMS

Global Advisory Committee on Vaccine Safety (Comité asesor mundial
de seguridad de la vacuna) de la OMS

Grupo Técnico Asesor sobre enfermedades prevenibles por vacunacion
de la OPS

live attenuated influenza virus (virus vivo atenuado de la influenza)
monitoreo rapido de cobertura

Organizacion Mundial de la Salud

organizacién no gubernamental

Organizacion Panamericana de la Salud

Programa Ampliado de Inmunizacién
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trivalent inactivated influenza vaccine (vacuna trivalente inactivada
contra la influenza)

virus de la inmunodeficiencia humana
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Presentacion

Los presentes Lineamientos Técnicos para la Vacunacion contra el Virus de la Influenza
Pandémica forman parte de la cooperacién técnica de la Organizacion Panamericana de
la Salud/Organizacién Mundial de la Salud (OPS/OMS) a los Estados Miembros de la
Regidén, considerando que cuando la vacuna se encuentre disponible, esta intervencion
sera una herramienta principal en la prevencion y mitigacion de la pandemia dentro de los
planes nacionales de preparacién y mitigacion de la pandemia.

Las lecciones aprendidas en el programa de inmunizacion en las Américas,
principalmente las estrategias masivas de vacunacién de grandes poblaciones contra
sarampién y rubéola, asi como las experiencias del uso de la vacuna contra la influenza
estacional en grupos especificos, son Uutiles para identificar y aplicar las mejores
estrategias y tacticas de vacunacion en una pandemia sin obviar las particularidades
inherentes a la alta demanda insatisfecha y el riesgo consiguiente de conflictos por la
limitada disponibilidad de vacuna, tal como ocurrié en los brotes de fiebre amarilla en
2008.

Al ser una nueva vacuna, es importante considerar los aspectos técnicos y logisticos
pertinentes a la introduccién de una nueva vacuna, como la identificacion de los grupos
con mayor carga de enfermedad y mortalidad, disponibilidad de jeringas, red de frio, etc.
Debido a la incertidumbre sobre la cantidad de vacuna disponible y las necesidades en
cada pais, es conveniente prever escenarios para utilizar la vacuna de manera
escalonada en los grupos definidos. Debido a que la vacuna sera producida y liberada de
forma acelerada, usando nuevas tecnologias y adyuvantes y sin conocer todos los
posibles efectos adversos, es fundamental reforzar la vigilancia de los eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizaciéon (ESAVI) y mantener activados
los comités de crisis.

Los componentes relacionados con la logistica y distribucién de la vacuna pandémica han
sido adaptados a partir de la Guia de distribucion de una vacuna contra la Influenza
Pandémica elaborado por la OMS, teniendo en cuenta las condiciones de los paises en la
Regién de las Américas.

Las estrategias de comunicacion social son complejas porque los mensajes deben
promover la vacunacion de grupos especificos de poblacion a diferencia de una demanda
indiscriminada como en otras campafnas. Se deben considerar audiencias, medios y
mensajes orientados a reducir la presion social, divulgar otras medidas diferentes a la
vacunacion y fortalecer las medidas de prevencion no farmacologicas.

Este manual complementa la informacion de los Planes Nacionales de Vacunacion contra
influenza pandémica, aporta informacion para la toma de decisiones y para la
organizacién de la vacunacion, por lo que esta dirigido al personal gerencial de los
servicios de salud y podra ser adaptado a nivel nacional, subnacional y servir de base
para el manual dirigido al personal operativo.
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1. Introduccidn

Las enfermedades respiratorias agudas siguen siendo en los paises en desarrollo una de
las principales causas de mortalidad por enfermedades infecciosas. Aunque pueden ser
producidas por bacterias y virus diversos, tales como el virus de la influenza, que puede
producir neumonia viral o inducir infecciones agregadas por bacterias."

El nombre de influenza proviene de una epidemia ocurrida en Italia en el siglo XVI,
atribuida a la “influencia de las estrellas”. La influenza, también conocida como gripe, es
una enfermedad contagiosa viral aguda de las vias respiratorias, que se disemina en el
ambiente cuando los individuos infectados expulsan aerosoles al toser o estornudar, pero
se requiere de un contacto estrecho con una persona infectada, definida por una
separacion entre ambos de al menos de 1 metro, para que la transmision por via aérea
sea exitosa. Usualmente es mas comun la transmisiéon por objetos contaminados con
secreciones respiratorias de personas infectadas.

El virus fue aislado por primera vez en 1933 y cultivado exitosamente por M. Burnet en
huevos embrionados de gallina en 1936, acontecimiento que permitié la caracterizacién del
virus y el desarrollo de vacunas.

El genoma del virus esta constituido por acido ribonucléico (ARN) perteneciente a la
familia orthomixovirus. Se han descrito tres tipos antigénicos de virus: A, B y C.
Solamente los tipos A y B producen infecciones clinicamente detectables, causando brotes
cada afo, aunque solo el tipo A se ha asociado a pandemias, mientras que el tipo B es
responsable de brotes de menor magnitud fundamentalmente en nifos. Existen dos
fendmenos importantes que cambian los virus de influenza: la desviacion antigénica (drift)
y el cambio antigénico (shift). El primero esta relacionado con cambios constantes y
generalmente pequenos en la composicion antigénica del virus, lo que obliga a incorporar
cada afo las variaciones correspondientes en la composicion de las vacunas. El cambio
antigénico (shift) es un cambio mayor que da lugar a la aparicion de un nuevo tipo viral,
contra el cual la poblacion carece de inmunidad lo que constituye un problema de salud
publica por el riesgo de una pandemia. Los subtipos de influenza A estan determinados
por las caracteristicas moleculares de las proteinas de superficie hemaglutinina (H) y
neuraminidasa (N). Los subtipos de hemaglutinina se acoplan al receptor de la célula
huésped y los subtipos de neuraminidasa participan en la penetracién celular y en la
diseminacién viral en las células del huésped.

Los hospederos habituales del virus de la influenza A son las aves, principalmente
silvestres y acuaticas, sin embargo el virus puede infectar a otras especies de mamiferos.
Los cerdos pueden infectarse tanto por virus aviares, como por virus adaptados a los
humanos (figura 1). Las coinfecciones por virus aviares y humanos en los cerdos, podrian
propiciar recombinaciones y reordenamientos genéticos en el virus, que pueden generar
pandemias.

Lineamientos Técnicos para la Vacunacion contra el Virus de la Influenza Pandémica, 2009 1



Figure 1. Formas de transmision del virus de influenza A:
Inicio de una cepa pandémica
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Fuente: Centro de Control y Prevencién de Enfermedades de los Estados Unidos (CDC).

2. Influenza estacional

Los brotes de la influenza estacional anualmente causan entre 3 y 5 millones de casos de
enfermedad severa y entre 250.000 y 500.000 muertes a nivel mundial. Adn cuando 30-
50% de las infecciones por influenza estacional son asintomaticas, tanto ellas como las
sintomaticas pueden transmitir el virus a individuos susceptibles. El periodo de incubacion
promedio es de 2 dias, con un rango de 1 a 4 dias; el periodo de transmisibilidad es de 1
a 5 dias (hasta 7 dias) a partir del inicio de los sintomas. En los nifios se ha encontrado
diseminacion desde 1-2 dias antes del inicio de la sintomatologia hasta por 2 semanas y
por un periodo mas prolongado en pacientes con inmunodeficiencia.®

Las manifestaciones clinicas pueden ser leves, moderados o de gran severidad. Se
caracterizan por inicio subito de fiebre generalmente superior a 38°C, tos, cefalea,
mialgias, coriza y ataque al estado general. En los nifios hasta el 25% de los casos
presentan nausea, vomito y diarrea.’

Es comun que en los paises con estaciones bien definidas, en el invierno aumenten las
defunciones por neumonia y otros problemas respiratorios que coinciden con el alza
estacional de casos y defunciones por influenza. En cambio, en los paises tropicales la
transmisién de influenza ocurre durante todo el afio.

3. Influenza pandémica

Cuando los virus de la influenza presentan transmisién a nivel comunitario en 2 regiones
del mundo hablamos de una pandemia. En el caso de la pandemia por HIN1 ésta es de
intensidad “moderada” debido al numero de casos, defunciones y al impacto que ha
producido en los servicios de salud. Sin embargo las pandemias pueden presentarse con
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alta morbilidad, exceso de mortalidad y gran disrupcién social y econémica. Se conocen al
menos cuatro pandemias ocurridas en el siglo XIX y de tres presentadas en siglo XX.

En el siglo XX, la gripe espafola [Virus A(H1N1)] fue la primera, ocurrida en 1918-19 y la
primera descrita como una reasociacién en cerdos.? En 1957-58 se presentd la gripe
asiatica [Virus A(H2N2)] y en 1968-69 la gripe de Hong Kong [Virus A(H3N2)]. La mas
conocida es la gripe espanola que se estima ocasiond entre 40 y 50 millones de muertes
a nivel mundial y tuvo entre sus caracteristicas principales la rapida diseminaciéon y la
elevada mortalidad en adultos jévenes. Las pandemias de influenza asiatica y de Hong
Kong, aunque presentaron una mortalidad menos elevada que la “espafola”, afectd
principalmente a mayores de 65 afios y a personas con enfermedades crénicas.’

Como mencionamos anteriormente, el riesgo de una pandemia se presenta cuando se da
una transformacién subita y marcada del virus ya sea por mutacion, por intercambio de
genes entre virus de la influenza animal (aviar) y humana que infectan simultaneamente a
un mismo huésped susceptible a ambos (ej. el cerdo) o por transferencia del virus
completo entre especies hospederas. Si estos nuevos virus adquieren la capacidad de
causar enfermedad en el humano y de transmitirse eficientemente de persona a persona,
se puede producir una amplia y rapida diseminacion que puede resultar en una pandemia
como es el caso del nuevo virus de influenza A(H1N1) que integra secuencias genémicas
de origen porcino, aviar y humano.* Una vez que el virus nuevo se ha extendido
internacionalmente, pueden esperarse olas de incidencia que pueden durar de 1 a 3
afnos. Después de este periodo, usualmente la mayor parte de la poblacién adquiere
algun grado de inmunidad y el virus pasa a causar epidemias anuales de menor magnitud.

3.1 Situacion epidemiolégica de la influenza pandémica

Un motivo de preocupacion es que el virus A(H1N1) se encuentre con el virus aviar
A(H5N1) por mecanismos de coinfeccion en los paises donde el virus A(H5N1) es
endémico en la poblacién aviar, lo que seria muy grave si se presentaran reasociaciones
genéticas que faciliten la transmisién y la severidad.®

Hasta el 9 de octubre de 2009,° se habian registrado mas de 378.223 casos, y mas de
4.525 defunciones, en 190 estados y territorios miembros de la OMS. En América todos
los paises han sido afectados; los paises con mayor numero de casos son: Argentina,
Brasil, Canada, Chile, Estados Unidos y México. Las mayores tasas de letalidad se han
presentado en: Suriname (18,2%), Saint Kitts y Nevis (16,7%), Brasil (9,72%), Paraguay
(6,7%) y Argentina (5,96%). La presencia de dificultad respiratoria, hipotension arterial,
vomito, diarrea persistente, trastorno del estado de conciencia como confusién o letargo, o
agravamiento de enfermedades cronicas, como cardiopatias congestivas,
inmunodeficiencia, diabetes, hipertensién arterial, nefropatia, lupus eritematoso sistémico,
etc. se consideran signos de alarma en la evolucién clinica de los pacientes.
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Figura 2. Numero de muestras positivas a influenza por subtipos
(19 de abril al 26 de septiembre del 2009)
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Fuente: Virological data. WHO. http://www.who.int/csr/don/Virologicaldata2009 09 18.pdf.

En los nifos, se consideran signos de alarma, la presencia de fiebre superior a 38°C,
rechazo a la via oral, dificultad respiratoria, frecuencia respiratoria mayor o igual a 50
respiraciones por minuto en nifios de 2-11 meses y mayor o igual a 40 respiraciones por
minuto en nifos de 1-4 anos, convulsiones, y/o trastornos del estado de conciencia.’

En muchos paises los pacientes no han requerido hospitalizacion. La proporcion de casos
hospitalizados en México es del 6%, en Estados Unidos y Canada del 2-5%8 y en Chile
del 3.8%,? con pocos casos hospitalizados en personas mayores de 60 afios. Se destaca
que el 64% de los casos hospitalizados en Estados Unidos y 46% de las defunciones en
México presentaban condiciones subyacentes de embarazo o problemas de salud, como
asma, otras enfermedades pulmonares, diabetes, obesidad mérbida (indice de masa
corporal >40), enfermedades autoinmunes, inmunodeficiencia, alteraciones neurolégicas y
enfermedad cardiovascular’®'" (tabla 1). Se ha observado también que las personas
nacidas antes de 1957 presentan menor riesgo de infeccion o de complicaciones, lo que
podria atribuirse a la mayor exposicién a virus A(H1N1) diferentes al pandémico en el
pasado, lo que podria aportar algin tipo de proteccion a esta cohorte de edad.'

Hasta el 12 de septiembre, México habia confirmado 39.489 casos y 255 defunciones, de
los cuales el 41,2% de los casos se han presentado en menores de 30 afios y el 21,2% en
menores de 20 afios. Del total de casos el 49% corresponde a mujeres." Los grupos de
edad de 20 a 54 afios concentran el 69% de las defunciones. Las manifestaciones clinicas
mas frecuentes en las defunciones son: fiebre (85,5%), tos (86,3%), disnea (69,0%), mal
estado general (52%). En los Estados Unidos la edad promedio de los casos ha sido de
12 afios, de 20 afios en las personas hospitalizadas y de 37 afios en las defunciones.™
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Figura 3: NOmero de casos y muertes confirmadas por laboratorio*
Influenza pandémica, 2009**

Muertes acurmladas
. -0
& 1-50
@ s51-1m
® oiymas
0 duwaipaistenitom con casos confimades

*  Lainformacién de los Estados Unidos, incluye casos no confirmados por laboratorio

** Informacion hasta el 23 de julio de 2009.

Fuente: WHO. Map of affected countries and deaths as of 4 October 2009. Laboratory-confirmed cases of pandemic
(H1N1) 2009 as officially reported to WHO by States Parties to the International Health Regulations (2005). Disponible
en: http://gamapserver.who.int/h1n1/cases-deaths/h1n1_casesdeaths.html\

Tabla 1. Factores de riesgo para complicaciones o
muerte por influenza pandémica

_ Personas con alto riesgo de enfermar o morir Caracteristicas

Personas con condiciones subyacentes:
= Riesgo de presentar neumonia,

= Mujeres embarazadas aborto, ruptura prematura de
membranas

= Cardiopatia congestiva, diabetes, asma, enfisema = Mayor probabilidad de presentar
pulmonar o inmunodeficiencia (incluida la infeccion neumonia viral o bacteriana, o
por el virus de la inmunodeficiencia humana o VIH), agravamiento clinico de la alteracion

obesidad mérbida (IMC >40). de salud.

= Adultos jévenes con estado saludable (promedio de = Riesgo de presentar neumonia
edad menor a 30 anos) severa

Fuente: WHO. Human infection with new influenza A(H1N1): clinical observations from Mexico and other affected countries,
May 2009. Wkly Epidem Rec 2009; 84:185-189. Disponible en: http://www.who.int/wer; CDC. Update: Novel influenza
A(H1IN1)  virus infection worldwide, May 6, 2009. MMWR 2009; 58:453-458. Disponible en:
http://www.cdc.gov/mmwrhtml/mm5817a1.htm; CDC. Intensive-care patients with severe novel influenza A(H1N1) virus
infection — Michigan, June 2009. MMWR 2009; 58:1-4. Disponible en: http://www.cdc.gov/h1n1flu/guidance/obstetric.htm
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3.2 Tipos de intervencién para el control de la pandemia

Desde 1999, la OMS ha ofrecido a los Estados Miembros lineamentos técnicos para la
elaboracion de Planes Nacionales de Preparacion para la Pandemia de Influenza que
fueron actualizados en 2005.

y en abril del 2009.° La estrategia de control de la influenza pandémica combina
intervenciones no farmacéuticas y farmacéuticas'>'® (tabla 2). Las primeras se apoyan en
medidas generales (tabla 3) como la higiene respiratoria, consistente en toser y
estornudar cubriéndose con un pafuelo desechable o con el antebrazo o angulo interno
del codo (manga de la camisa o blusa), procedimientos conocidos como etiqueta
respiratoria.'”'® Las segundas consideran el uso de medicamentos antivirales y vacuna.

Dado que las manos pueden contaminarse con el virus de la influenza, deben reforzarse
las medidas de higiene de manos mediante el lavado correcto y frecuente con agua y
jabén, después de usar el transporte publico por la exposicion a objetos potencialmente
contaminados, como los tubos para sostenerse de pie mientras se viaja, y mantener
ventiladas, limpias y libres de objetos contaminados con aerosoles las viviendas, aulas,
oficinas, comercios, talleres,' ademas de mantener limpias las superficies de objetos de
mayor manipulacion.

Tabla 2. Tipos de intervenciones en la estrategia de control

Intervenciones Caracteristicas o Objetivos
= Prevenir el contagio a través del autocuidado
No farmacéuticas | Se basan en medidas de la salud
higiénicas, de educacién | = Preveniry limitar la transmisién en la
y promocion de la salud comunidad utilizando medidas higiénicas y de

distanciamiento social

= Prevenir la enfermedad mediante vacunacion,

Utilizacién de de acuerdo a los objetivos de control
Farmacéuticas medicamentos antivirales establecidos

y vacuna especifica = Proporcionar tratamiento oportuno de casos y

contra el virus pandémico quimioprofilaxis, de acuerdo a los

lineamientos de atencion

Fuente: World Health Organization. Non-pharmaceutical interventions: their role in reducing transmission and spread. 2005.
Disponible en: http://www.who.int/csr/disease/avian_influenza/pharmaintervention2005 11_3/en/index.html.

Una de las intervenciones no farmacéuticas mas importantes es el distanciamiento social,
consistente en disminuir la probabilidad de contacto entre personas infectadas e
individuos susceptibles.

Ante la evidencia de menor severidad y letalidad del nuevo virus pandémico se
replantearon las recomendaciones, indicando que las personas con sintomas
permanecieran en casa con las siguientes instrucciones: vivienda con buena ventilacion,
aumento del consumo de liquidos durante siete dias (periodo de transmisibilidad) y acudir
a los servicios de salud sélo ante signos de alerta.?® 2" %
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Tabla 3. Intervenciones no farmacéuticas contra la influenza

Actividad Caracteristicas Objetivo
Etiqueta respiratoria: = Evitar la contaminacién de las
= Cubrir nariz y boca al toser o estornudar con el manos con secreciones
antebrazo o angulo interno del codo (manga de respiratorias
Higiene camisa o blusa) o con un pafiuelo desechable y | = Evitar la contaminacion de

respiratoria

depositarlo en una bolsa de papel o plastico
para desecharlo a la basura

objetos de uso comun
= Evitar contaminar las manos de
quienes saludamos

Lavado frecuente de manos con agua y jabon o

= Disminuir el riesgo de

Higiene de con solucién antibacterial alcoholada después transmision a otras personas y el
manos de toser, estornudar, limpiar la nariz, tocar personal.
alguna superficie potencialmente contaminada
Limpieza de superficies de objetos de uso = Disminuir el riesgo de
comun transmision.
Higiene Mantener la vivienda, aulas, oficinas, sitios de
general trabajo y de convivencia ventilados y libres de
objetos contaminados con secreciones
respiratorias
No ir a sitios de alta concurrencia (cine, = Disminuir la probabilidad de que
discotecas, centros comerciales, etc.) se presenten casos secundarios
Suspender labores en escuelas que presenten y de que se extienda el brote.
Distancia- brotes, de acuerdo a la evaluacién = |nterrumpir localmente la cadena

miento social

epidemioldgica por las autoridades locales por

de transmision de la enfermedad

el riesgo de diseminacién a otros grupos

= Confinamiento voluntario de personas con
cuadro respiratorio febril (>38°C) de inicio
subito

Fuente: World Health Organization. Non-pharmaceutical interventions: their role in reducing transmission and spread. 2005.
Disponible en: http://www.who.int/csr/disease/avian_influenza/pharmaintervention2005 11_3/en/index.html; World Health
Organization writing group. No pharmaceutical interventions for pandemic influenza, international measures. Emerg Infect
Dis 2006; 12:81-87; OPS/OMS. Las manos limpias le protegen de las infecciones. http://www.who.int/gpsc/
clean_hands_protection/en/index.html; OPS/OMS: Informacién para el personal y sus familias en caso de una pandemia de
Gripe:Recomendaciones provisionales relativas a viajes, seguridad respiratoria y domiciliaria y suministros domésticos.
Disponible en: https://intranet.paho.org/AM/HRM/HU/Informacion_para_el_Personal_y_sus_familias.pdf

Los convivientes de los casos de influenza pueden hacer su vida habitual, vigilando la
presencia de fiebre y sintomas respiratorios y, en caso de iniciar los sintomas, deberan
seguir las pautas de confinamiento en el hogar. Debido a que la concentraciéon en
espacios cerrados, como las aulas en las escuelas, favorece la transmision y la extension
del brote a otros grupos poblacionales,?*** se ha recomendado en algunos casos la
suspension de labores, cuya duracion depende del analisis epidemioldgico de los casos.
Sin embargo, si ya hay transmisién en la comunidad, la suspension de clases pierde
relevancia, recomendandose en tal situacién que los alumnos y personal escolar que
cumplan la definicién de caso sospechoso no asistan a clases o a laborar.”® Segun la
situacion local, las autoridades de educacion y salud podrian optar por estas medidas.

Las intervenciones farmacéuticas estan basadas en el uso de vacunas, Yy
medicamentos antivirales, como Oseltamivir y Zanamivir. El acceso a la vacuna contra el
nuevo virus sera limitado, por tal motivo deberan combinarse intervenciones no
farmacéuticas con las farmacéuticas sin olvidar que el éxito de las mismas depende de la
oportunidad con la que los servicios de salud las inicien. El inicio de la vacunacién debera
estar de acuerdo con los lineamientos de la OMS,?® en el cual el tiempo de distribucion de
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la vacuna desde el nivel nacional hasta el nivel local de aplicacion debera ser en el menor
tiempo posible una vez que este en el almacén nacional.

Ante la emergencia del nuevo virus influenza A(H1N1), la OMS declar¢ la fase 4, el 27 de
abril de 2009. La fase 5, caracterizada porque el virus se disemina entre humanos en al
menos dos paises de una misma region del mundo, fue declarada el dia 29 de abril. El
paso a la fase 6 se realiz6 el 11 de junio, debido a la magnitud de la expansion geografica
del virus con transmision comunitaria en dos o mas regiones de la OMS, lo que no esta
relacionado con la gravedad de la enfermedad (figura 4).

Figura 4. Fases de una Pandemia Establecidas por la OMS

Despuésdel
punto maximo

Posteriorala
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Pandemia
Transmision de o
persona apersona Posibilidad de
recurrencia
El virus circulasélo Ocurre la Reaparece por
entre animales. Pandemia temporadas
Pocas infecciones
humanas

La OPS ha apoyado a los Estados Miembros en la preparacion contra la pandemia segun
lo planeado en el Plan Estratégico y Operacional para responder a la pandemia de
influenza, el cual incluye la vacunacion. Debido a la declaracion oficial de pandemia, se
recomienda realizar las siguientes actividades:
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4. Vacunacion contralainfluenza

4.1 Vacunas contralainfluenza estacional

Actualmente se cuenta con dos tipos de vacunas contra la influenza estacional: de virus
inactivados (TIV por sus siglas en inglés) y de virus vivos atenuados (LAIV por sus siglas
en inglés). Las primeras son las de mayor uso a nivel mundial.?’ La produccién mundial
actual de vacuna estacional es de aproximadamente 900 millones de dosis y su
manufactura se concentra en Australia, Europa, Japén y Norte América.”® Las vacunas
son producidas normalmente por crecimiento de los virus semilla en huevos embrionados
de pollo y el tiempo entre la identificacion de la cepa a ser incluida en la composicion de la
vacuna hasta que la vacuna esté disponible es de aproximadamente de 5 a 6 meses
(anexo A).

Dado que los virus de la influenza estacional presentan cambios menores (drift), que les
permiten evolucionar cada afio, se tiene que actualizar la composicion antigénica de la
vacuna en forma anual, incorporando en su formulacién a las cepas identificadas por la
red mundial de vigilancia de influenza (FluNet) de la OMS. Dos veces al afio (febrero para
el hemisferio norte y septiembre para el sur) la OMS, basada en los hallazgos de la red
mundial, recomienda la composicion de la vacuna trivalente que contiene dos virus tipo
A(H3N2) y (H1IN1) y uno tipo B. Asi, por ejemplo, la formulacion recomendada por la OMS
para la vacuna a utilizar en el hemisferio norte contra la influenza estacional para el
periodo 2009-2010 sera A/Brisbane/59/2007(H1N1), A/Brisbane/10/2007(H3N2) vy
B/Brisbane/60/2008.%°

Para el hemisferio sur la composicién para la vacuna estacional del 2010 sera
A/California/7/2009(H1N1), A/Perth/16/2009(H3N2) y B/Brisbane/60/2008. La cepa
A/California/7/2009 corresponde a la cepa pandémica.

La nomenclatura que identifica a estos virus consta de las siguientes partes'>*
ejemplo figura 5):

(ver

Figura 5. Morfologia y nomenclatura de virus de la influenza A

Neuraminidasa
Tipo de material
nuclear

O
Hemaglutinina

A/Fujian/411/2002 (H3N2)

Tipo de Origen Ndmero Afio de Subtipo
K Virus geografico decepa aislamiento de Virus j
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La eficacia de la vacuna contra la influenza estacional varia del 70% al 90% en adultos
saludables, dependiendo de la semejanza de los virus contenidos en la formulacion de la
vacuna con las cepas virales en circulacion, de la edad en que se aplica y de la inmuno
competencia del individuo receptor. En personas de 65 afios y mas, la vacuna puede
prevenir entre un 30 y 70% de las hospitalizaciones por neumonia e influenza. En
personas de igual edad que viven en instituciones para ancianos, la vacuna puede
prevenir entre 50 y 60% de las hospitalizaciones y hasta 80% de las muertes relacionadas
con influenza.*® La vacunacién a nifios de 6 meses a 18 afios de edad puede inducir
inmunidad de grupo o de rebano al disminuir la circulacion del virus en la poblacién, lo que
indirectamente disminuye el riesgo de infeccibn en otros grupos de edad.

En las Américas se ha observado una rapida introduccién de la vacuna contra Influenza
estacional en los ultimos 5 afos (2004-2008). De 13 paises y territorios que usaban la
vacuna en el sector publico en 2003, ha aumentado a 35 paises y territorios en 2008, de
los cuales, 26 utilizan la formulacion del hemisferio norte y 9 la formulacién del hemisferio
sur (figura 6).

Figura 6. Uso de la vacuna de influenza estacional en las Américas,
segun formulacién, 2008
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Aunque en estudios realizados en Estados Unidos, se ha encontrado que personas
mayores de 60 anos vacunadas contra la influenza estacional presentan anticuerpos
neutralizantes contra el virus pandémico, debe considerarse que la historia de exposicion
de esos adultos a los virus de influenza ha sido mayor que en otros grupos de edad, lo
que podria haber generado una gama de anticuerpos que se aproximen a reconocer
algunas propiedades moleculares atribuibles a la diversidad genética del nuevo virus. Por
otra parte, se ignora el potencial protector de estos anticuerpos ante el reto natural a la
infeccidén, por lo que se asume que la vacuna contra los virus estacionales A(H1N1) no
protege contra el virus pandémico A(H1N1).*'
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¢ Los anticuerpos generados por la vacuna contra la influenza estacional NO protegen
contra la infeccion del virus de influenza pandémica.

¢ Es importante mantener la vacunacién contra la influenza estacional porque reduce
la carga de enfermedad anual por virus estacional, reduce el riesgo de co-circulacion
y de recombinacion genética de cepas animales y humanas.

e Las lecciones aprendidas con la vacunacion contra influenza estacional pueden ser
aplicadas a la vacunacion durante la pandemia, como es el abordaje a grupos no

tradicionales de los programas de vacunacion.

Reacciones esperadas de la vacuna estacional

Entre las reacciones esperadas de la vacuna estacional locales y sistémicas se
encuentran las siguientes:

e Reacciones locales inflamatorias generalmente leves, muy frecuentes (<65%):
dolor, edema, eritema, induracion, generalmente leve y rara vez duran mas de 24-
48 horas.

e Reacciones sistémicas (£15%): fiebre, mialgia, artralgia y cefalea. Inician entre 6-
12 horas después de aplicada la vacuna, con duracion de 1-2 dias.

4.2 Vacuna contra lainfluenza pandémica

El desarrollo de vacunas contra la influenza pandémica constituye una alta prioridad. La
vacuna especifica contra el nuevo virus pandémico es una herramienta para la mitigacion
a la pandemia. De acuerdo a la encuesta realizada por la OMS a productores de vacuna a
nivel mundial, existe una capacidad para producir 3.000 millones de dosis para 12
meses.* Esta vacuna debera seguir las recomendaciones para la introduccién de una
nueva vacuna consideradas en la Guia Practica de Nuevas Vacunas®. Aunque ya esta
definida como una prioridad de salud publica, deben ser analizados algunos factores
especificos como:

= Caracteristicas de la vacuna y factibilidad programatica

= Disponibilidad de la vacuna

= Vigilancia de eventos adversos

= Impacto en la cadena de frio

= Costo de la vacuna y su impacto en los presupuestos nacionales
= Estudios de impacto y otras investigaciones especiales

La disponibilidad de la vacuna y su mayor utilizacion depende de estas condiciones:

= Reduccién del tiempo de produccion, incluyendo la preparacion temprana de las
semillas virales y de reactivos para probar la potencia de la vacuna (ver anexo A).

= Exploracion de métodos de produccién alternativos como tecnologia de
fermentacion, rendimiento viral en cultivo de tejidos, produccién de antigenos por

b Organizacion Panamericana de la Salud. Introduccion e implementacion de nuevas vacunas. Guia practica. Publicacion

Cientifica y Técnica No. 632. 2009. Disponible en: http://www.paho.org/spanish/ad/fch/im/GuiaPractica
NuevasVacunas.pdf.
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tecnologia de ADN recombinante, ya que la produccion actual de vacuna estacional
es por crecimiento viral en huevos embrionados y tarda de 5 a 6 meses.

= Uso de adyuvantes que economicen el uso del antigeno, ademas de aumentar o
mantener igual eficacia a dosis bajas de antigeno y considerar el nimero de dosis
requeridas en poblaciones inmunologicamente virgenes para asegurar proteccion.

= Existencia de un plan de distribucién de la vacuna hasta el nivel local lo mas pronto
posible o maximo de 7 dias y la capacidad para aplicar dos dosis de ser necesario.

= Priorizacion de grupos de riesgo a vacunar segun la informacion epidemiolégica.

El impacto del uso de la vacuna en la mitigacién de una pandemia ocurre de manera
directa e indirecta como se observa en la figura No. 7. La vacuna no es Uutil para
contencién porque esta se elabora posterior a la identificacion del virus causante de la
pandemia y su produccion requiere varios meses.

Figura No. 7: Impacto de la vacunacién en una pandemia
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4.2.1 Caracteristicas de la vacuna contra la influenza pandémica

Diferentes tipos de vacunas contra la influenza pandémica ya estan disponibles a nivel
mundial, incluyendo vacunas inactivadas con y sin adyuvantes y vacunas atenuadas.

La presentacién de estas vacunas varia desde vacunas monodosis en jeringas pre-
llenadas y viales, asi como viales para vacunas multidosis que varian entre 2 y 10 dosis, y
diferentes cantidades de antigeno y adyuvantes.
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Tabla 4. Caracteristicas de las vacunas contra la influenza pandémica existentes
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X
X
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X
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X

X

X
X
X
X

X

? ?
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? ?

? ?
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4.5 mL ***
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I
B
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Tipo de vacuna Adyuvante
g ©
(0]
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X
X
A X
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X
X
B X X
X X
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X
C
X
D X X
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E X X
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X X
F X X
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G X X
X X
H X X
* Una dosis para los mayores de 9 afos
** Una o dos dosis segun los resultados de los ensayos clinicos
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| 3a60a

. 3a60a

0.5 mL 3a60a
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0| 3a9a

o =>10a

Spray 1
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mL 2 a49 aq ****
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0.5 mL
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0.5 mL
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0.5 mL
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*** Uso solo dentro de las 24 horas después de reconstituida

**** Personas saludables
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4.2.2 Desafios paralaintroduccion de la vacuna contra la influenza
pandémica

Para los programas de inmunizacion, la introduccion de la vacuna pandémica constituye
un gran desafio tanto técnico como logistico, debido al desarrollo de diferentes tipos de
vacunas y presentaciones, entre los cuales se pueden mencionar:

e La recepcion de diferentes tipos de formulaciones al mismo tiempo, vacunas de
virus atenuadas y vacunas inactivadas, vacunas con adyuvantes, sin adyuvantes;
virus completos, virus fraccionados; producidas en huevos o en cultivo celular etc.

¢ Nuevos productos como particulas similares al virus (VLP por sus siglas en ingles)
0 vacunas recombinantes también pudieran estar disponibles en el mercado

e La co-administracion de vacuna de influenza estacional e influenza pandémica

e El monitoreo de la seguridad e impacto de la vacuna

e Vacunacion a grupos especificos, ej. personas con enfermedades cronicas

5. Objetivos de la vacunacién contra la influenza pandémica®

Cada pais debe definir el o los principales objetivos a alcanzar con la vacunaciéon contra
influenza pandémica:

» Proteger la integridad del sistema de salud y la infraestructura esencial del pais
» Reducir la morbilidad severa y mortalidad asociada a influenza pandémica™
= Reducir la transmision de la infeccién en la comunidad.

Cada pais establecera los grupos prioritarios a vacunar con el respaldo de los Consejos
Nacionales, Comités Nacionales de Practicas de Inmunizacion, Comités de Etica y
Sociedades Cientificas con el fin de crear una alianza que avale y sustente la decision
técnica. Este procedimiento facilita a los voceros oficiales divulgar al publico en general
sobre los grupos a vacunar. Por otra parte, es un paso para involucrar a los miembros de
esos organismos al enfrentar las crisis debidas a demanda insatisfecha de vacunas o
grupos de presion.

6. Poblacion objetivo

Teniendo en cuenta que la produccion mundial inicial de la vacuna contra la influenza
pandémica sera limitada, se requiere la priorizacién de grupos de mayor riesgo a vacunar
basada en las evidencias epidemioldgicas disponibles. A la fecha, la pandemia se ha
considerado moderada, dado que la mayoria de los pacientes sufren una afeccion que
remite espontaneamente y no deja secuelas. Sin embargo, algunos grupos, tales como
embarazadas, personas con enfermedades crénicas, asi como adultos jévenes
saludables, tienen un riesgo mayor de sufrir un cuadro grave e incluso morir a
consecuencia de esta enfermedad. Los criterios citados a continuacion son fundamentales
para definir los grupos a vacunar y dado que son dinamicos, requieren actualizacién
permanente de su pertinencia.

6.1 Recomendaciones de la OMS sobre los grupos prioritarios

La OMS a través de su Grupo Asesor de Expertos en Inmunizaciéon (SAGE) hizo énfasis
que los grupos de poblacion objetivo a ser vacunados estaran supeditada a los objetivos
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que cada pais defina. En la tabla 5, se presentan las alternativas de poblaciones a
vacunar segun las recomendaciones del SAGE adaptadas a la Regién de las Américas.

La decision nacional para alcanzar uno o mas de estos objetivos dependeran de la
situacién epidemiologica, los recursos y acceso a las vacunas y la capacidad para
emprender campafas de vacunacion dirigidas a los grupos destinatarios y aplicar otras
medidas de mitigacion diferentes a la vacunacion. Se debe considerar que la vacunacion
es una herramienta adicional dentro de la respuesta a la pandemia, tales como
intervenciones no farmacoldgicas y farmacolégicas diferentes al uso de vacuna.

En la Tabla 5 se presentan ejemplos de clasificacion de grupos prioritarios para la
vacunacion contra la pandemia y algunas sugerencias sobre las fuentes de informacién
para estimar las metas de individuos a vacunar.

6.2 Recomendaciones del GTA 2009 sobre los grupos
prioritarios

Teniendo en cuenta que la situacidon epidemioldgica actual del virus de la influenza
pandémica es dinamica, el Grupo Técnico Asesor sobre enfermedades prevenibles por
vacunacion de la OPS/OMS apoya las recomendaciones actuales del grupo del SAGE de
la OMS con respecto al uso de una vacuna contra la influenza pandémica, pero reconoce
la posibilidad de que tales recomendaciones sean revisadas segun la informacién
actualizada y establecio las siguientes recomendaciones:

* Los objetivos nacionales de vacunaciéon contra la influenza pandémica deben ser:
reducir la mortalidad y la morbilidad y mantener en funcionamiento a los servicios de
salud. Por lo tanto, los grupos prioritarios para la vacunacion deben ser los trabajadores
de la salud, las embarazadas y los enfermos créonicos mayores de seis meses
(enfermedades cardiacas, diabetes, enfermedades respiratorias, inmunodeficiencia,
obesidad mérbida).

» Segun la situacién epidemioldgica, los recursos disponibles y la capacidad del PAl, el
GTA sugiere que los paises y territorios den prioridad a los siguientes grupos de riesgo:
los nifios de seis meses a 4 afnos de edad, los nifios sanos entre 5 y 18 anos y los
adultos sanos entre 19 y 49 ainos.

* En razén de las elevadas tasas de morbilidad y mortalidad anuales causadas por los
virus de la influenza estacional, se debera continuar con la vacunacién contra la
estacional. Cuando corresponda, deberan seguirse las recomendaciones técnicas
relativas a la administracion simultdnea de ambas vacunas antigripales. Debe realizarse
una vigilancia epidemiolégica permanente de las cepas de influenza circulantes para
adoptar decisiones fundamentadas con respecto a la composicion futura de las vacunas
antigripales.

» Para asegurar comparabilidad, los paises deben seguir las guias de fortalecimiento y
estandarizacion de los sistemas de vigilancia de OPS/OMS.

* Los Ministerios de Salud deben continuar fortaleciendo los centros nacionales de
influenza y los laboratorios de diagndstico de la influenza, destinando mas recursos.

» Los paises deben conducir estudios en hospitales para determinar con mas precision la
morbilidad y mortalidad debido a la influenza estacional y pandémica.
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Tabla 5: Poblacion a vacunar segun recomendaciones del SAGE y GTA

SAGE (OMS)

GTA (OPS)

1. Trabajadores de salud

1. Trabajadores de salud

2. Mujeres embarazadas

3. Poblacion > 6 meses con
enfermedad cronica de base

2. Mujeres embarazadas

4. Adultos jévenes sanos
(> 15y <49 anos)

3. Poblacion > 6 meses con
enfermedades cronicas de base

5. Nifios sanos (< 15 afos)

6. Adultos saludables
(>49y <65 afnos)

7. Adultos > de 65 afnos

4. Poblacién sana como sigue:
* 6 meses a 4 afnos de edad
* (>5y <18 anos)
* (entre 19 y 49 aios)
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Tabla 6. Grupos poblacionales segun objetivo de la vacunacién y fuentes para el calculo de metas

Grupo segun Fuente para calculo de
Objetivo objetivo Justificacion técnica Grupos y subgrupos metas

Alta prioridad debido a que son
responsables de la atencion de los Nomina de
pacientes. trabajadores fijos,
Mantener las actividades eventuales y de
preventivas, de vigilancia e tiempo parcial de
investigacion de campo recaen en las instituciones
los trabajadores de salud. publicas y privadas
Mantener los servicios de salud donde trabajan
funcionando y atender la demanda
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La evidencia epidemioldgica indica que algunos grupos presentan mayor
frecuencia o riesgo de enfermedad severa, de ser hospitalizado, de presentar
complicaciones o mayor mortalidad, tales como:

= Personas con vulnerabilidad asociada a enfermedades crdnicas subyacentes,
obesidad marbida, asma, personas con inmunosupresion, etc.
En las embarazadas se ha observado un riesgo incrementado de severidad
resultando en aborto espontaneo y muerte, especialmente en el 2% y 3%
trimestre de embarazo. En embarazadas con neumonia por influenza
pandémica se ha reportado un aumento en las tasas de aborto espontaneo y
parto prematuro. El riesgo de complicaciones es alto por los cambios
fisiolégicos durante el embarazo, incluidas alteraciones cardiovasculares,
respiratorias e inmunolégicas®. Las embarazadas con enfermedades
subyacentes como asma, tienen mayor riesgo de complicaciones. De acuerdo
con la experiencia con la vacunacion estacional, hay un beneficio indirecto al
vacunar a las embarazadas, pues se protege a los hijos menores de 6 meses de
la infeccidon por influenza. Vacunar las embarazadas disminuye en 36% la
incidencia de cuadros clinicos febriles y tiene una efectividad del 29% en la
prevencion de influenza en menores de 6 meses®. Prevenir la influenza como
causa de fiebre reduce el riesgo de defecto de cierre del tubo neural asociado
a temperaturas altas, si la infeccion ocurre en las primeras semanas de
embarazo®’.
En poblaciones desfavorecidas como los indigenas, se ha observado un
aparente aumento en la severidad de la influenza pandémica, probablemente
debido a dificultad para el acceso a los servicios de salud, alta prevalencia de
enfermedades crénicas y pobre estado general de salud. Esto ha sido
observado en Australia, Canadd, Nueva Zelanda y Estados Unidos.
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Personas mayores de 6 meses con factores de riesgo o condiciones
subyacentes para presentar enfermedad severa y riesgo de morir

Embarazadas
Personas con
enfermedades
crénicas
Inmunosupresion
Obesos mérbidos
Asmaticos
Poblaciones
desfavorecidas

Base de datos de
estadistica de hospitales y
consulta ambulatoria segun
diagndstico de egreso o
definitivo respectivamente
Identificacion de pacientes
en consultas especializadas
N° de estos pacientes en las
instituciones, hospitales,
centros de salud, clinicas y
consultorios publicos y
privados.

Datos de asociaciones u
ONG de diabéticos, renales,

VIH, cardiacos, obesos,
grupos de terapia y de
servicio especializado, etc.
Encuestas de prevalencia de
enfermedades crénicas
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Alta proporcion de casos severos y defunciones en adultos
menores de 50 afios saludables en algunos paises (en México el
61,6% de las defunciones en personas de 20 a 49 aios, y en los

Estados Unidos la edad promedio de los fallecidos es de 37 afios y

la de los hospitalizados es de 20 anos) y, dado que en este grupo
de edad se ubica la mayor proporcién de la fuerza laboral, su
afectacion podria producir un gran impacto socio-econémico
negativo en los paises.

Adultos sanos de 19 a 49 afos

Adultos jévenes
saludables 19 a 49
anos

Poblacion del grupo de
edad a vacunar,

proyectada del ultimo
censo poblacional
disponible
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= Nifios de 5a 18
afos de edad

= Poblacion de 6

meses a 4 anos

pandémico en las comunidades
Poblacidon escolar
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Los que se identifiquen por vigilancia epidemioldgica e informacion clinica de los
Casos
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7. Meta

Todos los paises deben alcanzar la meta de vacunar al menos el 95% de los grupos y

subgrupos prioritarios seleccionados.

8. Componentes del plan de vacunacién contra la influenza

pandémica

8.1 Estrategias de vacunacion contra la influenza pandémica

La vacunacion contra el virus de la influenza pandémica se realizara como una estrategia
especial (jornada o campana) con tacticas de vacunacion segun las poblaciones objetivo, en
un corto periodo de 2 a 4 semanas, acompafnada de un componente de seguridad que proteja
al personal, las vacunas, los insumos, los equipos e instalaciones. A continuacién se
muestran algunas diferencias entre la vacunacion con influenza estacional y la pandémica

Tabla 7. Diferencias entre la vacunacion por influenza estacional y la vacunacion
contra la influenza pandémica

Vacunacién de influenza estacional

Vacunacion de influenza pandémica

Dirigido a grupos de riesgo poblacionales
histéricamente definidos: nifios, adultos mayores,
personal de salud, personas con enfermedades
cronicas, inmunocomprometidos y embarazadas

Dirigido a grupos o subgrupos seleccionados segun objetivos
o prioridades identificados por el pais

Trabajador de salud y de otros servicios esenciales,
embarazadas, enfermos crénicos, inmunocomprometidos,
poblacion escolar y adultos jévenes

Se cuenta con las dosis de vacuna suficiente
disponible, anualmente planificada segun la
formulacion especifica (hemisferios norte o sur)

La cantidad de dosis de vacuna disponibles es variable,
depende de la disponibilidad mundial y los recursos
econdémicos nacionales y de dificil planificacion previa.

El requerimiento de vacuna se planifica un afio antes
y la fecha de vacunacion es predeterminada

La planificacion de su requerimiento y su aplicacion es
variable

Uso de la vacuna como prevencion

Uso de la vacuna como una herramienta de mitigacion

Objetivo de disminuir morbilidad, mortalidad y
complicaciones

Objetivos mantener en funcionamiento la infraestructura
sanitaria y disminuir la morbilidad y mortalidad

Combinacion de todas las tacticas de vacunacion

Tacticas de vacunacion supeditadas al tipo de grupo a
vacunar

Comunicacion social para estimular la demanda
amplia de la vacuna

Comunicacion diferencial seguin audiencias, estimulando
grupos selectivos

Requiere de actualizacion de los recursos humanos

Requiere capacitar recursos humanos adicionales:
vacunadores, supervisores, Iogl'stica, seguridad, choferes

Usa el sistema de informacién del programa regular

Necesita la adicion de nuevos grupos al sistema de
informacién

Presupuesto planificado

Presupuesto adicional para cubrir brechas y parcialmente
financiado
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Vacunacion de influenza estacional Vacunacion de influenza pandémica

Utiliza la logistica basica del programa Necesita desarrollar logistica adicional de:

= Responsable del sistema logistico

Equipos de red de frio adicionales

Almacenaje, empaque y reempaque

Unidades de transporte y choferes

Seguridad de vehiculos, instalaciones, personal, insumos

y equipos
Distribucion segun programacion regular Distribucion en el menor tiempo posible
Vigilancia pasiva de los ESAVI: Vigilancia activa de los ESAVI:
= Reacciones adversas conocidas = Reacciones adversas desconocidas

= Aumento de errores programaticos
= Intensificada
= Actualizacion del plan de crisis

Para asegurar que la logistica cumpla con el objetivo de colocar la vacuna y los insumos en
los lugares de vacunacion en el menor tiempo posible a partir de su llegada al almacén
nacional, es fundamental estimar la brecha entre los recursos disponibles y los necesarios,
identificar las posibles fuentes de financiamiento, garantizar la recuperacion de los insumos y
equipos no utilizados y la reincorporacion del recursos humano a sus instituciones y labores
cotidianas.

Para proteger el bien publico de la vacunacion, la credibilidad y confianza del publico en los
programas de inmunizacion, es necesario desarrollar el componente de vacunacidon segura
(seguridad del vacunado, del vacunador y del ambiente, vigilancia de ESAVI y plan de crisis).

La comunicacion social tendra en la demanda no satisfecha uno de los desafios mas
importantes de su historia, pues dada la poca disponibilidad de la vacuna y la seleccion
exclusiva de algunos grupos de la poblaciéon a vacunar, debera informar a la poblacion
demandante que no se podra atender la demanda espontanea, debe explicar la razén de esta
decision, asi como divulgar las otras medidas de mitigacién individual y colectiva que se
deben tomar. En resumen, la comunicacién social estara dirigida a la poblacion en general y a
audiencias especificas para promover la vacunacién de unos y para evitar la demanda
descontrolada de grupos no seleccionados.

El sistema de informacion, ademas de mostrar los avances de la vacunacion, debe registrar
las actividades logisticas de distribucion, uso, recursos humanos, transporte y equipos
utilizados, manejo de desecho y el acopio de los insumos sobrantes, notificacion,
investigacion y clasificacion de ESAVI, asi como informes de monitoreo y supervision, que
permitiran la elaboracion del informe final de la actividad.

8.2 Tacticas de vacunacién segun poblacion a vacunar

A continuacion se citan las principales tacticas de vacunacion segun el grupo a vacunar.

Lineamientos Técnicos para la Vacunacion contra el Virus de la Influenza Pandémica, 2009 24




Tabla 8. Tacticas segun el grupo de poblacién a vacunar

Grupo a vacunar

Trabajadores de salud publico y
privado

Tacticas recomendadas

Vacunacion institucional de poblacién cautiva

Personal voluntario o de otras
instituciones asignado a la vacunacion
o al apoyo logistico

En los servicios de salud de los lugares asignados segun la tarea
que presten

Embarazadas Captacion en servicio prenatal publicos y privados de manera
pasiva o por generacion de la demanda por la comunicacion social
= Micro concentracion comunitaria
= Enfermos cronicos = Captacion en servicio de salud especializado en forma pasiva o por
= Inmunocomprometidos generacion de la demanda mediante comunicacién social
=  Obesos mérbidos = Micro concentracién en la sede de su organizacién, asociacion o

= Asmaticos institucion respectiva

= Alianza con asociaciones de profesionales.

Poblaciones vulnerables (indigenas) = Captacion en servicio de salud pasiva o demanda generada a
través de medios de comunicacion local

= Micro concentracion comunitaria o por canalizacion

= Vacunacién casa a casa

Adultos jovenes saludables de 19 a49 | = Vacunacion institucional publica y privadas de poblacién cautiva

afos = Captacion en servicios de salud pasiva o0 demanda generada por
comunicacion local

= Micro concentracién comunitaria (ferias, iglesias, estadios y lugares
de recreacion)

Nifios de 5 a 18 afios de edad = Vacunacion de poblacion cautiva en instituciones educativas
publicas y privadas

= En servicios de salud y micro concentracion comunitaria (ferias,
iglesias, estadios, parques)

Poblacion de 6 meses a 4 afos = Captacion pasiva en los servicios de salud o demanda generada
por comunicacién social

= Vacunacioén casa a casa

= Micro concentracién comunitaria

Las tacticas se definiran de acuerdo a los grupos o subgrupos seleccionados a vacunar, por
ejemplo la vacunacién de los trabajadores de salud sera a través de sus propias instituciones
en sus lugares de trabajo (vacunacion de poblacion cautiva) siguiendo un orden dado por el
nivel de complejidad y demanda atendida y, si es necesario, priorizar segun grado de riesgo o
responsabilidad en la atencion individual de pacientes o colectiva tales como la vacunacion o
ejecucion de actividades de salud publica.

La vacunacion se iniciara en las instituciones, grupos o subgrupos identificados previamente,
de manera ordenada y progresiva por etapas, debiendo vacunar al 95% o mas de todas las
instituciones, grupos o subgrupos.

Otra practica importante es iniciar la vacunacion en las areas urbanas o rurales concentradas
para mayor eficiencia en la movilizaciéon de recursos, disminuir la pérdida de dosis y aplicar
las lecciones aprendidas en las anteriores mega-campanas, como elegir los dias y horarios
adecuados para encontrar la poblacion. Los grupos objetivo de personas dispersas o
residentes en areas de dificil acceso geografico o sociocultural seran atendidos en un
segundo momento, sin descuidar la aplicacién de las medidas de mitigacién y asegurando la
inmunidad de rebafio.
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9. Organizacion y planificaciéon

La organizacion del nivel nacional, subnacional, municipal y comunitario se apoya o sustenta
en dos comités, uno conformado por las autoridades politicas cuyo fin es dar el respaldo
politico, avalar el caracter de prioridad a la vacunaciéon como un asunto de seguridad nacional
y garantizar el apoyo financiero necesario para el éxito de la vacunacion. El segundo comité
es el técnico operativo, que debera estar conformado y funcionando en todos los niveles de
gestion y tiene la responsabilidad de planificar, organizar, conducir, monitorear y evaluar el
plan nacional o de su jurisdiccion, incluido un sélido componente de seguridad y apoyo
logistico. El comité técnico nacional definira los grupos y subgrupos a vacunar y movilizara los
recursos que garanticen la implementacion del plan nacional (ver tabla 9).

Es necesario destacar que los Comités de Practicas de Inmunizacién, Consejos Nacionales
de Salud o sus similares, deben incorporarse al Comité Técnico y ser parte del nucleo
permanente de este comité. Debe existir una articulacion funcional y organica entre el Comité
Nacional de Preparacion Contra la Pandemia con los Comités Politico y Técnico del plan para
el uso de la vacuna contra la pandemia.
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Tabla 9. Propuesta de conformacidon de los comités y funciones segun nivel

Nacional Regional

= Presidente de la Republica; = Autoridades de salud = Alcaldes y gobernadores
= Responsable Nacional del Plan contra la Pandemia y Jefe subnacionales y locales = Representantes de las
Logistica = Gobernadores Iglesias, organizaciones
= Ministros de Salud, Educacidn, la Mujer, Desarrollo y = Representantes de cada comunales
Bienestar Social, Justicia, Interior, Defensa, Turismo, institucion que estan en el nivel = Directores de instituciones
_g Economia y Finanzas. nacional educativas,
£ = Seguridad Social = Todos las organizaciones =  ONGs que a nivel local
8 = Fuerzas Armadas y de Policia gubernamentales u ONG que a representen o movilicen a los
b = Colegios profesionales, Academias y Sociedades Cientificas nivel nacional o subnacional grupos a vacunar
= = Presidentes del poder legislativo y judicial representen o movilicen a los
8 = |glesias, universidades, empresarios y medios de grupos a vacunar

comunicacién
= ONG que representen o canalicen a grupos a vacunar
= Asociacion Nacional de Alcaldes
= QOrganismos Internacionales
= Comité Operativo de Emergencia Nacional
Comité de Cooperacion Interagencial

Brindar el apoyo politico para realizar la vacunacién como una estrategia de mitigacion para la pandemia
Garantizar el componente de seguridad en todas las etapas de la vacunacion
Garantizar el financiamiento y el apoyo con recursos humanos, equipos y logisticos necesarios

Asegurar la coordinacion y participacidn activa de las acciones multisectoriales

Funciones
< N X X X

Liderar la ejecucion de la vacunacion antipandémica
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Nivel

Nacional

Regional

Local

e Ministros de Salud, Defensa, Comandantes de las FF. e Directores subnacionales e Director de la red y/o micro red,
AA 'y de la Policia e Director Atencion a Personas, o Jefes de salud,
e Director de Emergencias y Desastres e Coordinador del PAI, e Coordinadora local del programa
3 e Responsable Nacional del Plan de Preparacion contra la | e Directores de Administracidn, de inmunizacion
g Pandemia Estadistica e Informacion, e Equipo multidisciplinario
& e Jefe de Logistica Epidemiologia, Medicamentos,
$ e Director General de Salud de las Personas Comunicacion
'E e Coordinador de Inmunizacidn
8 e Directores nacionales: Administracion, Estadistica e
Informatica, Epidemiologia, Medicamentos y
Comunicacion Social
e Especialistas en enfermedades crénicas
e Comité de practicas de inmunizaciéon
v'  Planificar, organizar, conducir, monitorear y evaluar el Plan Nacional incluido el componente de seguridad y apoyo logistico
" v" Movilizar los recursos que garanticen la implementacion del Plan Nacional y los recursos para subsanar la brecha identificada
2 v' Definir los grupos y subgrupos a vacunar
8 v/ Garantizar el abastecimiento de vacunas, jeringas y otros insumos
= v'  Definir las funciones y metodologia de trabajo a los equipos técnicos responsables de cada componente
- v" Formular directrices técnica y operativas
v'  Asegurar la estrategia de comunicacién social al publico, a las autoridades, al personal de salud sobre la intervenciéon
v'  Elaborar el informe final de la campaiia

En cada nivel de gestion (estado/departamento/provincia, distrito/jurisdiccion, municipio/canton) se debe nombrar un responsable general y un jefe
de logistica de la campafa, ambos supeditados al coordinador general del Plan de Respuesta a la Pandemia en el nivel que corresponda.
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10. Programacion y microprogramacion

La programacion es fundamental para la vacunacion en sus diversas fases y debe llegar
hasta la microprogramacion en el nivel local; para efectos de esta campafia la micro
programacion se adecuara a los grupos a vacunar de acuerdo a las entregas parciales de
vacunas y considerando la administracion de dos dosis en menores de 9 afos con un
intervalo minimo de dos a cuatro semanas dependiendo de la presentacién de la vacuna.
Para esta microprogramacion se utilizaran los mismos instrumentos utilizados en las
campafas de vacunacion para la eliminacion de la rubéola y el sindrome de rubéola
congeénita.
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Tabla 10. Claves para la microprogramacioén de la poblacion a vacunar

Grupo avacunar

Trabajadores de salud
publico y privado

Puntos clave para la microprogramacion

Facil acceso por ser cautiva

Censo previo basado en la némina institucional

Facil identificacion y abordaje de subgrupos

Requieren supervisién y monitoreo estricto de cobertura
Cronograma de entrega de insumos y vacunacién
Requieren una informacién técnica detallada

Cobertura es factible en corto plazo

Personal voluntario o
de otras instituciones
asignado a la
vacunacion o
logistica

Vacunacion del personal

Requieren una informacién general
Cobertura es factible en corto plazo
Requiere monitoreo de cobertura

Embarazadas

Vacunacién en servicios de salud o comunidad

Accesibilidad variable

Requieren informacion sobre inocuidad de la vacuna

Cobertura a mediano o largo plazo

Requiere generar demanda por medios masivos, locales o redes sociales

Enfermos cronicos
Inmunosuprimidos
Obesos morbidos
Asmaticos

Dificil acceso (temor, escasa cultura de prevencion, ignoran su condicion,
grupos no organizados, limitada oferta de servicios)

Censo de instituciones donde sea factible captarlos

Censo de pacientes de esas instituciones identificadas

Requieren una informacién técnica detallada

Cobertura es factible en largo plazo por dificil captacion

Poblaciones

vulnerables

(indigenas)
concentradas

Dificil acceso a servicios de salud (geografico y cultural)

Requiere el desarrollo de la microprogramacion en todas sus componentes y
tacticas

Requiere uso masivo de medios de comunicacidn en su propia lengua
Requieren una informacion general

Cobertura es factible en mediano a largo plazo

Requiere priorizar poblacién urbana y rural concentrada

Adultos jévenes
saludables 19 a 49 afios

Censo de la poblaciéon cautiva laboral y estudiantil
Requieren una informacién general
Cubrir la poblacion cautiva es factible en corto plazo

Nifios de 5 a 18 afios de
edad

Censo de la poblaciéon cautiva en instituciones educativas publicas y privadas
Cumplir el cronograma para dos rondas en los menores de 9 afios
Requieren una informacién general

Cobertura es factible en corto plazo

Poblacién de 6 meses a
4 anos

Requiere generar demanda por medios masivos, locales o redes sociales
Requieren informacién general a padres y cuidadores

Factible cubrir poblacién cautiva en corto plazo

Cumplir cronograma para dos rondas

Lineamientos Técnicos para la Vacunacion contra el Virus de la Influenza Pandémica, 2009




11. Vacunacion segura

La vacunacion segura incluye diferentes elementos, desde la produccién y el control de
calidad del producto, su evaluacién y garantia de eficacia y seguridad, transporte y
distribucion, la implementacion de practicas adecuadas de aplicacion y uso del bioldgico y un
adecuado sistema de vigilancia posterior a la comercializacion.

Las vacunas contra la influenza estacional se han venido desarrollando e introducido en los
paises de manera segura y eficiente. La mayoria de las nuevas vacunas contra influenza
pandémica estan utilizando tecnologias para la produccion de la vacuna estacional. Sin
embargo, algunas de ellas involucran nuevas tecnologias (ej. la produccién en lineas
celulares) o el uso de nuevos adyuvantes, lo que podria obligar a considerar estos productos
como de nuevo desarrollo y aplicar controles que garanticen la seguridad y eficacia. Asi
también el uso de adyuvantes en presentacion separada del antigeno, que es una practica
que no se lleva a cabo actualmente con las vacunas en uso, aumenta la posibilidad de
errores programaticos. Por otro lado, el uso de adyuvantes que no han sido utilizados o de
uso muy limitado en humanos puede llevar al surgimiento de reacciones adversas
desconocidas o sin evidencia de asociacion con la vacuna, asi como un mayor reporte de
supuestos eventos asociados temporalmente a la vacunacion. Este escenario podria desatar
una crisis imprevista de salud publica de no manejarse oportuna y adecuadamente y puede
peligrar la confianza de los usuarios en las vacunas y la credibilidad en los servicios de
salud. Por lo que se reitera a los paises la necesidad y pertinencia de reforzar sus sistemas
de vigilancia de ESAVI.

= Aseguramiento de la calidad de la vacuna desde su manufactura hasta la
liberacion de los lotes en el pais por la Autoridad Reguladora Nacional.

= Almacenamiento, conservacion y transporte de la vacuna en condiciones
adecuadas de cadena de frio y de otros insumos para mantener su calidad e
inocuidad.

= Practicas de inyeccion segura y de frasco abierto.
= Normas y practicas de bioseguridad, manejo y disposicion final de los desechos.
= Vigilancia de ESAVI: Oportuna, completa y transparente.

= Prevencion de crisis por ocurrencia de ESAVI 6 conflictos por demanda
insatisfecha de vacuna.

El temor de la poblacién a la enfermedad asociada a disponibilidad insuficiente de vacuna
podria generar una gran demanda injustificada e imposible de satisfacer provocando crisis
sociales. Para prevenir el riesgo de presentar estas crisis es crucial una estrategia de
comunicacion social involucrando a los medios de comunicacion social y contar con voceros
del mas alto nivel politico y de profesionales con alta credibilidad técnica. Por ello es urgente
revisar y actualizar los planes de crisis. Los pilares fundamentales de la vacunacion segura
se sustentan en garantizar tres aspectos:

1. La seguridad del vacunado
2. La seguridad de vacunador y
3. La seguridad del medio ambiente
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11.1 Aspectos regulatorios de la vacuna pandémica

Las vacunas de influenza pandémica representan un nuevo reto para las Agencias
Reguladoras Nacionales (ARN), quienes deberan establecer nuevos mecanismos para la
evaluacion de estos productos, que les permitan garantizar su seguridad y eficacia al mismo
tiempo que faciliten el acceso con oportunidad.

Como parte del plan de preparacion para la influenza pandémica, la OMS ha reunido a
grupos de reguladores de todo el mundo, y se han establecido lineamientos especiales para
la regulacion de estos nuevos productos, debido a la necesidad de uso inmediato. Los
documentos de la OMS Update of WHO biosafety risk assessment and guidelines for the
production and quality control of human influenza pandemic vaccines (WHO TRS No. 941,
2007, paginas 265-290) y Regulatory Preparedness for Human Pandemic Influenza
Vaccines (WHO/BS/07.2074) presentan una serie de herramientas utiles para la regulacion
y el control de estos productos.

Para productores que han producido vacuna de influenza estacional que demuestra
consistencia en su calidad, para la cual la ARN ha evaluado ademas sus instalaciones de
produccion en cumplimiento a las Buenas Practicas de Manufactura, y no se han reportado
efectos adversos severos asociados al producto, se recomienda la aplicacion de
procedimientos acelerados (fast-track) para el registro y liberacion de estos productos.

El reto lo constituyen aquellos productores que ofrecen vacunas desarrolladas con nuevas
tecnologias no evaluadas previamente, o los que estan incluyendo nuevos adyuvantes con
experiencia limitada de uso en humanos. Estos productos requerirdn una evaluacion mas
rigurosa, como la aplicable a cualquier nuevo producto, incluyendo el registro del producto,
inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura, pruebas de laboratorio, liberacién de lote,
estudios clinicos y una vigilancia activa posterior a la comercializacion.

11.2 Inyeccion segura

La respuesta a una pandemia de influenza implica un incremento en la cantidad de jeringas
a usar y, por consiguiente, las autoridades deben crear la capacidad adicional requerida
para recolectar con seguridad las jeringas y agujas sin volver a tapar, frascos de vacuna,
transportarlos a los sitios designados y eliminarlos adecuadamente. A continuacion
detallamos las principales actividades a desarrollar y monitorear para garantizar una
inyeccion segura que se resumen en la tabla 11.
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Tabla 11. Précticas seguras previas, durante y posteriores a la campafa

= Capacitacién a supervisores
= Almacenamiento
= Manejo de bodega
= Reserva de jeringas y cajas de
seguridad
= Revisién de la presentacioén de la
vacuna antipandémica
= Revisidn de buenas practicas de
administracion de la inyeccion:
v Técnicas de administracion
de la inyeccion
v" Manejo de frascos abiertos
multidosis
= Elaboracion de un plan para la
recoleccion de residuos
punzocortantes

Utilizar equipo de inyeccién

estéril

Inspeccionar integridad del

empaque

Seleccionar el sitio de aplicacion

de la inyeccion

No dejar la aguja insertada en el

tapoén del frasco

Seguir politica de frascos

abiertos:

v’ Con adyuvante descartar <6
horas, o segun las indicaciones
del laboratorio productor

v' Sin adyuvante descartar en 4
semanas o segun las
indicaciones del laboratorio
productor

Evitar lesiones con
agujas
- No tapar
nuevamente la
aguja
Recoleccion
apropiada de las
cajas de seguridad
Transporte adecuado
de las cajas de
seguridad al sitio de
su disposicion final
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10.
11.
12.
13.
14.

15.
16.

17.
18.

19.
20.
21.
22.
23.
24.

25.

Aspectos relacionados con las buenas practicas de inyeccion segura

En lo posible, utilice dispositivos y procedimientos disefiados para prevenir las lesiones por
pinchazo de agujas que hayan demostrado ser eficaces.

Prefiera el uso de jeringas autodesactivables porque impiden la reutilizacién y reducen los
errores programaticos y los accidentes por pinchazos del personal de salud.

Limpiese las manos (lavelas o desinféctelas) antes de preparar el material y aplicar las
vacunas.

Lavese las manos con agua y jabén entre inyecciones especialmente si ha habido contacto
con suciedad, sangre o liquidos corporales.

Evite administrar una vacuna en zonas de piel con infeccion local u otra afeccién cutdnea
(por ejemplo, dermatitis exudativa, lesiones cutaneas, cortes).

No es necesario limpiar los viales o frascos de vacuna con un antiséptico o desinfectante.

Si limpia el tapon del frasco de vacuna con un antiséptico, utilice un algodén limpio, de un
solo uso.

No utilice algodones himedos guardados en un contenedor multiusos.

Use una jeringa y aguja estériles por cada dosis de vacuna que aplique.

Limpie la piel con un algodén humedecido en agua estéril con movimientos centrifugos.

Use una jeringa por cada frasco de vacuna que reconstituya.

Utilice jeringas y agujas desechables de calidad certificada.

Inspeccione la integridad del envase de la jeringa.

Descarte las jeringas y agujas cuyo envase esté perforado, roto o daflado por exposicion a la
humedad.

Prepare cada dosis de vacuna en un lugar adecuado para evitar la contaminacion.

Si tiene que utilizar frascos de vacuna multidosis, use una jeringa y aguja diferente para
cargar cada dosis.

Nunca deje una aguja en el tap6n del vial.

Inspeccione y deseche los frascos de vacuna visiblemente contaminados, con pérdida de su
integridad (por ejemplo, roturas, sumergidos en agua, sin etiqueta o fugas).

Siga las recomendaciones de uso, conservacién y manipulacién propias de la vacuna.
Deseche toda aguja que haya estado en contacto con una superficie no estéril.

Prevea movimientos bruscos del paciente durante la inyeccion y después de ella y adopte
medidas para evitarlos.

No vuelva a tapar la aguja.

Colecte las jeringas y agujas usadas en la caja de bioseguridad recomendadas por el
programa y séllela una vez llena. La caja de bioseguridad debe estar ubicada en el lugar
donde se administra la vacuna.

Selle las cajas de bioseguridad antes de transportarlas a una zona segura hasta que sean
eliminadas

Posterior al cierre y al sellado de las cajas, NO las abra, vacie, reutilice o venda.
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11.3 Vigilancia de ESAVI

De acuerdo a las recomendaciones del GTA, los paises deben conducir estudios
retrospectivos para calcular las tasas basales del Sindrome de Guillain-Barré (SGB) para
que se puedan detectar potenciales cambios en la incidencia de SGB asociados a la
circulacion de la influenza pandémica y potencialmente a las vacunas contra la misma.

Los paises deben monitorear los siguientes eventos durante la introduccién de la vacuna:

1) eventos severos (aquellos que requieren hospitalizacién, que amenazan la vida,
causan discapacidad, mortales),

2) nuevos eventos (aquellos que no estan considerados),

3) rumores,

4) eventos que ocurren en grupos poblacionales y

5) errores programaticos.

11.3.1 Actividades previas a la introduccion de la vacuna

o Establecer la linea de base de SGB a partir de los datos del PESS (vigilancia de
PFA) y estimar la tasa por 100.000 de menores de 15 afios

o Busqueda activa institucional retrospectiva y estimacién de la tasa de SGB por
100.000 habitantes en otros grupos de edad a partir de la base de datos de egresos
hospitalarios de los ultimos 5 a 10 afos.

11.3.2 Vigilancia de los ESAVI durante la vacunacion

Para el desarrollo de la vigilancia de los ESAVI, los eventos principales a vigilar41 son:

1. Cuadros caracterizados por paralisis flacida aguda en los grupos a vacunar que
corresponden a los siguientes diagnosticos médicos:

a. Sindrome de Guillain-Barré (SGB)
b. Polirradiculoneuritis o polirradiculopatia inespecifica

2. Los cuadros clinicos inusuales, la presencia de conglomerados de ESAVI en
vacunados y muertes.

3. Anafilaxia.

4. Rumores.

Sindrome de Guillain-Barré

La tasa de incidencia anual del SGB por cualquier etiologia es de aproximadamente de 1 a 2
casos por 100.000 adultos (CDC, 1998) y de 0,91 por 100.000 en menores de 15 afnos (Olivé
y Castillo-Solérzano, 1997). El riesgo relativo de SGB consecutivo a la vacunacion contra la
influenza estacional no fue estadisticamente significativo en varios estudios (Kaplan et al.,
1982; Hurwitz et al., 1981), mientras que otro estudio reconoce que el SGB es un efecto
adverso verdadero, pero el riesgo estimado de 1 o 2 casos por millbn de vacunados es
menor que el riesgo de contraer influenza grave (Lasky et al.,, 1998). La literatura reporta
también un riesgo atribuible de 9,5 casos de SGB por millon de dosis administradas de una
vacuna de influenza porcina en 1976 que fue retirado del mercado (Hurwitz et al., 1981).
Estos hallazgos justifican la vigilancia del SGB durante las epidemias, periodos inter
epidémicos y campafias de vacunacion.
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Por otra parte, el Comité Asesor de Seguridad de la Vacunas de la OMS (GACVS por su
sigla en inglés) considera que para identificar una posible relacion causal entre la vacuna
estacional y SGB se requieren estudios a gran escala de la incidencia del SGB antes y
después de una actividad de vacunacion.

11.3.3 Comitéy plan de crisis

Se deben reactivar los Comités y actualizar el plan de crisis para garantizar los siguientes
resultados:

= Respuesta rapida de investigacion, incluidos los rumores

= Abordaje oportuno y transparente del ESAVI con el paciente y sus familiares, asi
como con los medios de comunicacion

= Identificacion del vocero responsable de dar el giro positivo a la noticia y/o
rumor(es) y convertir a los medios de comunicacion en aliados

* [nvolucrar al Comité de practicas de inmunizacion y las sociedades cientificas para
avalar y difundir los resultados

» Mantener la confianza de la poblacion en las vacunas y proteger la
credibilidad del programa y servicios de salud

= Inclusion de los aspectos legales y explorar la factibilidad de implementar
mecanismos para garantizar el financiamiento de la atencién en la fase aguda del
cuadro clinico.

Finalmente, los casos notificados de ESAVI deben registrarse, investigarse y ser clasificados
de acuerdo con el manual de vacunaciéon segura de OPS/OMS o de cada pais y estar
contenidos en el informe final.

Hasta el mes de octubre del 2009, los datos disponibles en mas de 20 paises
con varios millones de vacunas aplicadas muestran que las vacunas son
inocuas. Hasta el momento no existen datos de eventos adversos graves.

La OPS/OMS, asi como las autoridades reguladoras nacionales y de salud
publica de los paises mantienen una estrecha vigilancia de los ESAVI.
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12. Logistica de distribucion y seguridad

La logistica se define como “el arte de gestionar y controlar la cadena de suministro para
asegurar el flujo de material sanitario, vacunas, suministros auxiliares y otros recursos en la
distribucion o redistribucion dentro de un pais o regién”. La logistica bien gestionada
sustentara un buen plan de distribucion. La logistica de la cadena de suministro abarca:

e Recepcion, almacenamiento, empacado y transporte de vacunas y otros suministros,

e Definicién de los procesos de la cadena de suministro,

¢ Identificacion de la necesidad de recursos adicionales que se requeriran segun la brecha
entre “lo que es posible hoy” y “lo que se necesitard” para la distribucion y

e Realizacion de simulacros para evaluar qué tan preparado esta el pais para responder.

Cada pais debe documentar la capacidad de la cadena de suministros para recibir,
almacenar, empacar y distribuir con seguridad la vacuna y demas suministros a los puntos
de distribucion desde los almacenes nacionales y subnacionales designados bajo la
supervision de los responsables de logistica en todos los niveles.

LA VACUNA UNA VEZ QUE SE ENCUENTRE EN EL ALMACEN NACIONAL
DEBERA SER ENVIADA A LOS LUGARES DE DESTINO LO MAS RAPIDO
POSIBLE.

12.1 Caracteristicas de las vacunas

Para estimar la capacidad de almacenamiento de la vacuna se requiere tener en cuenta los
siguientes datos:

Nombre de la vacuna (descripcién del rétulo),

Laboratorio productor

Procedencia de la vacuna, fecha de embarque y datos sobre el transporte
Numero de lote y cantidad de dosis recibidas por cada lote

Fecha de fabricacion y caducidad,

Presentacion de la vacuna (jeringas prellenadas o viales unidosis o multidosis)
Presentacion con adyuvante por separado

Volumen de cada vial o jeringa prellenada

Volumen del empaque primario de viales, adyuvantes o jeringas prellenadas
Volumen del empaque secundario de vacunas y jeringas

Porcentaje de perdida segun la norma de frascos abiertos (ver inserto de la vacuna)

AN N N N N NN

Esta informacion se utilizara en la estimacidon de necesidades de cadena de frio,
almacenamiento y transporte de la vacuna, jeringas y cajas de seguridad usando la
herramienta en Excel disefiado para tal fin.

La vacuna contra la influenza pandémica debe almacenarse y transportarse a temperaturas
entre 2°C a 8°C para conservar su potencia. Para el transporte deben utilizarse cajas
apropiadas para mantener la vacuna a esas temperaturas. Las jeringas deben almacenarse
en condiciones secas y no quedar expuestas a materiales o liquidos que despidan gases.
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Figura 9. Empaque de vacunas contra la influenza pandémica y adyuvante
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12.2 Funciones basicas y responsabilidades del jefe de logistica

La ejecucién de los procesos de logistica de la cadena de suministros es responsabilidad del
jefe de logistica y su equipo. Su funcién principal es planificar y gestionar las operaciones de
la cadena de suministro, incluidos el financiamiento y gestion.

El proceso de la logistica implica:

e informacion sobre inventario: monitoreo oportuno del movimiento de
vacunas y otros insumos,

e almacenamiento: materiales recibidos y despachados,

e empacado y reempacado de materiales: vacunas en cajas frias y jeringas en
otras caja

n y medios de transporte: terrestre, aéreo y

12.2.1 Planificacion previa a la vacunaciéon contra la pandemia

e Describir los objetivos y actividades relacionadas con los procesos de la cadena de
suministro en el plan de distribucion;

e Evaluar la capacidad de los almacenes centrales y subnacionales para almacenar y
reempacar rapidamente las cantidades de vacuna contra influenza pandémica para su
envio a los puntos de distribucidn asignados;
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Delinear la capacidad logistica actual para enviar una vacuna en el menor tiempo posible
y determinar las brechas entre “lo que puede hacerse hoy” y “lo que habra que hacer tan
pronto la vacuna esté disponible”;

Elaborar un diagrama de la cadena de suministros que describa el movimiento de las
vacunas y demds insumos desde el nivel nacional a todos los niveles intermedios hasta
los usuarios finales a nivel local,

Planificar el monitoreo eficaz de la distribucién de la vacuna a lo largo de la cadena de
suministro;

Coordinar con los responsables de informaciéon y comunicacion a fin de determinar las
variables, datos y otras especificaciones sobre la informacién requerida para apoyar los
procesos de la cadena de suministro;

Documentar los costos estimados de distribucion y actualizar los calculos regularmente;

Formular con instituciones de seguridad nacional, fuerzas armadas, policia y empresas
privadas un plan para proporcionar seguridad al personal de logistica, los equipos,
las instalaciones, las vacunas y demas suministros.

Formular, examinar y actualizar contratos con todos los proveedores y companias de
transporte que apoyan la distribucién. Verificar sus operaciones regulares para velar que
puedan prestar apoyo durante la vacunacion.

12.2.2 Datos basicos del plan de la logisticay cadena de suministros

Calculo de la cantidad y volumen de vacuna y otros insumos a transportar a cada punto
Calculo de la capacidad para almacenar temporalmente las vacunas e insumos por nivel
Calculo de la cantidad de cajas frias y contenedores para transportar vacunas a cada sitio
Calculo de la capacidad actual y adicional para producir paquetes frios por niveles
Calculo de recursos disponibles y adicionales para transporte aéreo, terrestre y acuatico
Disefio de procedimientos, formularios, listas de verificaciéon e informes para apoyar la
distribucion, incluidas listas de contacto, formularios de planificacion de turnos, visitas de
inspeccion o supervision con listas de verificacién para autorizar depdsitos, lugares de
recepcion, procesos de reempacado, registros de llamadas, etc.

Presupuestos y recursos

Fechas planificadas para evaluaciones

En cada nivel debe evaluarse las siguientes necesidades y capacidades:

Capacidad de almacenamiento;

Volumenes de vacunas y otros insumos que se han de recibir y almacenar;

Cantidades de vacuna y otros insumos a reempacar, los recursos y el tiempo necesarios;
Puntos de distribucion y sus necesidades de cajas frias o recipientes de transporte;
Capacidad actual, propias y del sector privado, para producir paquetes frios;

Red de ftransporte: porcentaje de sitios accesibles por tierra (automévil, autobus,
motocicleta o bicicleta), por agua (mar, lago o rio) y por otra via (ej. aérea);

Porcentaje de puntos de distribucion que estan conectados a la red comunicaciones;
Costo por kildbmetro/hora recorrido, segun el tipo de transporte;

Sitios inseguros que requieren proteccién del personal, los equipos y los insumos;
Empresas que pueden ser o estan contratadas para servicios de la cadena de suministros
y seguridad.
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Las herramientas como diagramas de flujo y sistemas de informacién geografica pueden
ayudar a la evaluacion y a mejorar la entrega exitosa de la vacuna y otros insumos.

12.2.3 Operacion de distribucidon de vacunas y otros insumos

La operacion de logistica y distribucion contempla siete tareas que se describen a
continuacion con las actividades a desarrollar antes y durante la vacunacion:

Recepcién de vacunas y otros insumos
Almacenamiento

Reempacado

Produccién o compra de hielo

Transporte

Gestion de la informacién sobre la cadena de suministro
Tecnologia para las comunicaciones

Nogakwbn =

La experiencia acumulada en las campafias de vacunacion es muy util para
comprender la logistica necesaria y la cadena de suministro. Una vez que se
cuenta con un plan de accién para la cadena de suministro, deben ensayarse

todas las actividades para validar su eficacia.

L

Durante la vacunacién contra la pandemia, se debe garantizar la seguridad de
la cadena de suministro y del personal que apoya el almacenamiento, la
distribucion y el transporte de las vacunas. Es imprescindible prever los

niveles de seguridad del personal, de la vacuna, las instalaciones y equipos

requeridos.
—
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12.2.3.1 Recepcidn de las vacunas y otros insumos

Antes de la vacunacion

Durante la vacunacion

Descripcion: Consiste en rastrear todos los envios de vacunas y otros insumos que se reciben y almacenan en los depésitos

Crear un mapa con los puntos (depdsitos .
nacionales y otros) y registrar cada punto en el
sistema de informacion. Si las empresas

privadas proporcionan depdsitos, registrarlos .

también. mediante registros.

Dejar constancia de la llegada de las vacunas y los suministros mediante firma
de recepcién y mantenimiento de un registro en el sistema de informacion para la
gestion (numero de dosis, numeros de lote y fechas de vencimiento).

Determinar responsable de la recepcién, reempacado y envio de la vacuna

e Emitir informes inmediatos de recepcion de las vacunas en los puntos de destino
a fin de confirmar la llegada de los envios y llevar cuenta de lo que se tiene en
cada punto de distribucion.

12.2.3.2 Almacenamiento de las vacunas y otros insumos

Antes de la vacunacion

Durante la vacunacion

o Determinar los establecimientos publicos a nivel nacional, subnacional y local que
pueden almacenar las vacunas y otros insumos que requieran cadena de frio.

¢ Contratar depdsitos de refrigeracion privados cuando se requiera como capacidad
complementaria de almacenaje.

¢ Mantener copias firmadas de los contratos y asegurar la vigencia al momento de la
vacunacion.

o Evaluar en cada establecimiento segun las normas del PAI:

Funcionamiento de los cuartos frios para asegurar rango correcto de temperatura
Procedimientos para detectar y alertar temperaturas por fuera del rango
adecuado

Capacitacion del personal para almacenar, empacar y despachar la vacuna
Existencia de un sistema de seguridad para evitar pérdidas de insumos
Existencia de dispositivo de registro continuo de la temperatura y generadores
auxiliares para garantizar suministro de electricidad en caso de interrupcién

¢ Vigilar las temperaturas de la cadena de frio y establecer un proceso de
responsabilizacion por el almacenamiento de las vacunas y otros insumos.

Notificar a los establecimientos publicos el inicio de
las operaciones de logistica y distribucién y activar
las instalaciones de almacenamiento.

Velar por la prestacion de los servicios de apoyo
(alimentos, agua, higiene) al personal encargado del
depdsito.

Convocar al personal al lugar de trabajo en caso de
emergencia.

Informar sobre el estado de los envios en camino
hacia los almacenes.

Asegurar que solo el personal autorizado entre y
salga de los depdésitos, lo cual debe ser controlado
por personal de seguridad.

Evaluar periédicamente, sin previo aviso, cada vez
que haya un cambio de administracién de los
depdsitos privados.
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12.2.3.3 Reempacado de vacunas e insumos auxiliares

Descripcion: Dividir los envios en remesas mas pequefias, reempacar en cajas frias o en camiones refrigerados

y enviar a los puntos designados.

Antes de la vacunacion Durante la vacunacién

e Indicar el numero de viales por paquete y la fecha de
caducidad en la parte externa de los recipientes de
transporte y las cajas frias.

e Planificar el nUmero minimo de operaciones de reempacado delimitando
el tamafio de los envios segun las necesidades de la poblacién en cada
destino y despachando vacunas a través del menor nimero posible de
puntos de distribucion para llegar a su destino. e Adherirse a los protocolos de manejo de la cadena de frio.

e Planificar el suministro de cajas frias de diferentes tamafios en nimero | ¢  Ultilizar procedimientos y dispositivos contra la manipulacion
suficiente para despachar diferentes cantidades de vacunas, segun los indebida.
requerimientos de las poblaciones locales. e Proporcionar dispositivos de control de temperatura en cada

e Inspeccionar regularmente la integridad fisica de los recipientes y caja de envio o caja fria para que los depdsitos u otros que
reemplazarlos seguin sea necesario. los reciben puedan comprobar que las temperaturas se han
Asegurarse de contar con personal capacitado y suficiente mantenido a los niveles correctos. o
Determinar las necesidades de capacitacion del personal que recibira, * Inspeccionar la integridad fisica de las cajas frias y

almacenara, reempacara y despachara la vacuna. reemplazarlos segun sea necesario. _
e Reempacar las vacunas, agujas, jeringas y otros insumos

juntos para que los servicios de salud puedan aplicar la
vacuna.

Observaciones

Tener en cuenta que si el multiple reempacado de vacunas es ineficiente, da lugar a equivocaciones, a pérdida de
vacunas y de tiempo. Las remesas deberan desembalarse y reempacarse en paquetes funcionales cuyo tamafo

dependera de las necesidades de los servicios y brigadas de vacunacion. El reempacado de las vacunas y los otros
suministros debe ajustarse a los protocolos de empaque de vacunas establecidos por los ministerios de salud y
fabricantes.
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12.2.3.4 Producir o comprar hielo o paquetes frios para el reempacado de las vacunas

Descripcion: Producir suficiente hielo o congelar suficientes paquetes frios para mantener la vacuna

y las remesas a todos los niveles.

Antes de la vacunacion Durante la vacunacion
e Calcular la cantidad de hielo o paquetes frios que deben estar disponibles para los o Vigilar constantemente la produccion de hielo y
envios. paquetes frios para detectar y resolver
o Evaluar la capacidad de las instalaciones y equipos disponibles, publicos y privados, problemas que puedan afectar la distribucion

para proporcionar hielo o paquetes frios.
o Recurrir a empresas privadas si la produccion de hielo o paquetes frios no es suficiente.

12.2.3.5 Transporte de vacunas y otros insumos

Descripcion: Transportar las vacunas e insumos auxiliares a los puntos designados por via terrestre, aérea o maritima

Antes de la vacunacion Durante la vacunacion
e Determinar como transportar la vacuna y los otros suministros a puntos e Monitorear la disponibilidad de todos los recursos y
de distribucion predeterminados y luego clasificarlos por tipo de terreno operadores de transporte.
y modalidad de transporte necesario. e Garantizar la disposicion de combustible.
e Determinar las vias de alto riesgo debido a las condiciones geograficas e Monitorear el establecimiento de cronogramas y
o de seguridad a fin de identificar recursos para garantizar la procedimientos para el despacho de las remesas.
proteccién del personal y los productos. e Monitorear el progreso de los envios para detectar
o Establecer calendarios de entrega y despacho para cada nivel. problemas de seguridad, condiciones climaticas y de las
e Determinar el numero y ubicacién de camiones, barcos, aviones y carreteras que pudieran afectar los plazos de entrega.
otros medios de transporte disponibles; los operadores de transporte e Trabajar con los organismos de observancia de la ley
(conductores, pilotos, operadores de barcos, etc.) y la ubicacion de los para proporcionar seguridad.
sitios de abastecimiento de combustible y reparacion. e Asegurarse de que los almacenes periféricos y servicios
e Calcular los costos de transporte, incluidos los viaticos de los de salud informen con prontitud de la llegada y las
operadores de transporte. condiciones de las remesas.
e Actualizar periédicamente la informacion de contacto de los e Garantizar un inventario suficiente de recipientes
operadores de transporte. adecuados para envio de vacunas si no se utilizan
e Organizar simulacros de las operaciones de transporte y vehiculos refrigerados.
reabastecimiento de combustible.
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12.2.3.6 Gestion de lainformacion sobre la cadena de suministro

Antes de la vacunacion

Evaluar el sistema de informacién para la gestiéon y modificarlo o de ser
necesario, crear uno nuevo para las operaciones de la cadena de suministros.

Registrar y dar a conocer informacién sobre el transporte, las reservas y
recursos humanos y asegurar que los gerentes y el personal tengan acceso a
datos de:

- Transporte: detalles de la red, tipo de transporte disponibles (camiones,
barcos y aviones); ubicacién y condicién operativa de los mismos,

instituciones publicas y privadas que proveen los vehiculos; tiempo calculado

para recorrer cada ruta; cantidad de combustible y aceite requeridos y
ubicacion de los proveedores de combustible y reparacion;

- Inventario de las existencias en todos los niveles: saldos, fechas de
caducidad y numeros de lote de las vacunas y otros insumos; pedidos de
vacunas y otros insumos; fecha y forma del envio de los pedidos;
condiciones a la recepcion; estado de los depdsitos.

- Recursos humanos: listado que muestre el numero y tipo de recursos
humanos, por funcién requerida a cada nivel; condicion de los recursos
humanos (disponibilidad y salud).

Preparar con las autoridades civiles los protocolos relativos a la informacion que

el sistema proporcionara sobre el estado de las vacunas y otros insumos.
Usar los datos del sistema de informacion para verificar y documentar los
recursos existentes de transporte, existencias y recursos humanos (segun
habilidades y disposicién), movilizacién de recursos y capacidades adicionales
requeridas.

Probar el sistema de informacioén para la gestion.

Capacitar al personal en el uso del sistema de informacién para la gestion.

Durante la vacunacion

Usar el sistema de informacion para:

Contactar los depésitos y movilizar a su
personal;

Monitorear la entrega de las vacunas a
fin de identificar retrasos por el transito,
clima, amenazas u otros factores para
ser resueltos por el jefe de logistica y los
organismos de seguridad;

Despachar los vehiculos y los
operadores;

Retirar los lotes de vacuna a solicitud del
Ministerio de Salud por ESAVI o por
dafio;

Determinar si existe escasez de personal
en los puntos de distribucion;

Contactar las empresas de transporte y
localizar recursos humanos adicionales;
Informar sobre el estado de las
operaciones a los supervisores
Actualizar el sistema de informacion para
registrar la recepcion, el despacho de las
vacunas y otros suministros, el estado de
los envios y los recursos de transporté
cuando sea necesario.
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12.2.3.7 Tecnologia paralas comunicaciones

Descripcion: Proporcionar al jefe de logistica, gerentes y supervisores los equipos de comunicacion y el acceso

alainformacién que necesitan para ejecutar la distribucion efectiva; tener controles eficaces y
tomar decisiones rapidas para la resolucién expedita de problemas.

Antes de la vacunacion Durante la vacunacién

o  Definir junto con el ministerio pertinente, la red actual del sistema de
comunicaciones existente en el pais y, de ser necesario, con las empresas
privadas con redes y servicios de comunicaciones.

o Evaluar el sistema existente para determinar si puede conectar todos los
puntos de distribucion del pais.

e  Determinar y documentar las zonas sin comunicacioén con los puntos de
distribucion y los operadores de transporte.

e Documentar las brechas donde se requerira de capacidad adicional.

e Velar que el equipo de comunicaciones (radios, teléfonos fijos, celulares y
satelitales, radioteléfonos y correo electrénico) se mantengan, configuren y
preparen para la distribucion inmediata en apoyo al flujo de datos, informes y
actualizaciones en todo momento.

e Registrar informacién apropiada (frecuencias, numeros de teléfono, direcciones
de correo electrénico) en el sistema de informacién para comunicarse con el
jefe de logistica, los gerentes y quienes utilicen el sistema de comunicaciones.

e Planificar y configurar el sistema de comunicaciones para asegurarse de que
los gerentes tengan acceso a la informacién sobre el transporte, el inventario
de existencias y los recursos humanos.

e Capacitar al personal en el uso de los equipos de comunicaciones y protocolos
ordinarios de comunicacion.

e Verificar la disponibilidad constante del personal
técnico para apoyar el sistema de comunicaciones
y su equipo durante la distribucion.
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12.3 Seguridad

Ante el temor producido por la pandemia en la comunidad y la poca disponibilidad de vacuna para toda la poblacion, se pueden
presentar situaciones de inseguridad o conflictos que requieren ser previstos y planificar actividades para garantizar la seguridad de
las personas, las instalaciones, los equipos y las vacunas.

Descripcion: Proteger al personal de logistica y distribucién, los equipos, las instalaciones y los inventarios de vacuna.

Las vacunas deben llegar sin ninglin percance a los puntos de distribucion y almacenarse en establecimientos seguros
para prevenir cualquier robo.

Antes de la vacunacion Durante la vacunacion
e Determinar las zonas de alto riesgo donde se podrian presentar e Asegurarse de que los supervisores informen
alteraciones del orden civil. sistematicamente sobre la situacion de la seguridad en
e Coordinar con los organismos apropiados, fuerzas armadas y sus areas respectivas.
autoridades locales la elaboracién de un plan para proteger al personal  Velar por que los operadores de transporte cuenten con
de la distribucion, los equipos, las instalaciones y las vacunas. dispositivos de comunicacién para notificar cualquier
e Tratar los requerimientos de seguridad con los lideres comunitarios en problema de seguridad y solicitar asistencia en transito.
las zonas de alto riesgo y solicitar su ayuda para proveer seguridad. e Vigilar las condiciones del clima, cualquier actividad de
e Determinar el grado y la ubicacion de los elementos de seguridad que construccién y otros factores para determinar las vias de
las dependencias de gobierno pueden suministrar y obtener su entrega que han de evitarse.
consentimiento para aportar dichos elementos.
e Sifuese necesario, contratar empresas privadas de seguridad para
proporcionar los servicios adicionales.
e Realizar evaluaciones periddicas del riesgo, en particular en las zonas
de alto riesgo, y utilizar los resultados para mejorar la seguridad de las
instalaciones fijas y las rutas.

Lineamientos Técnicos para la Vacunacion contra el Virus de la Influenza Pandémica, 2009 46



12.4 Gestion de los desechos

Proposito: Planificar la capacidad complementaria requerida para recoger sin
riesgos los desechos generados por la vacunacion durante una pandemia,
transportar los desechos a los sitios designados, procesarlos y eliminarlos con
seguridad.

La gestién de desechos es el proceso de recoger y eliminar los desechos sanitarios
producidos por la vacunacion. La adecuada recoleccion y disposicion final de los desechos
peligrosos eliminara el riesgo potencial para la salud del personal meédico, del publico y
protegera el medio ambiente.

Por lo general, la eliminacién de los desechos peligrosos se rige por leyes nacionales o
locales de cada pais. El jefe de logistica debera conocer los reglamentos pertinentes y
solicitar a la oficina responsable las normas relativas a la eliminacién de desechos peligrosos.
Si no hay suficiente reglamentacién especifica, el jefe de logistica y la oficina responsable,
deberan formular medidas complementarias para eliminar sin riesgos esos desechos.

El jefe de logistica debe establecer coordinacion directa con las oficinas municipales
responsables de la recoleccién y eliminacién segura de los desechos peligrosos y asegurarse
de que:

e sepan la cantidad de desechos que generara la vacunacion;

e participen activamente en la planificacion de la gestion de desechos antes de la
vacunacion, asi como en su gestion durante el evento.

La respuesta a una pandemia de influenza generara una gran cantidad de desechos
peligrosos —viales de vacuna, agujas y jeringas— en los puntos de vacunacion de todo el
pais. Las autoridades deben movilizar recursos y capacidades adicionales durante la logistica
y distribucion para recolectar, transportar y eliminar los desechos peligrosos, a través de un
plan para reducir al minimo los riesgos inherentes a estas actividades.

El Programa Ampliado de Inmunizacién acoge las normas nacionales para la eliminacion de
desechos peligrosos. También los paises han tenido la experiencia de campafas con alto
volumen de desechos. En estos eventos, el volumen de desechos peligrosos generados con
frecuencia excede el volumen del programa regular por lo que se requieren medidas
adicionales de manejo y eliminacién. La campafa contra influenza pandémica puede generar
cantidades considerables de desechos segun los grupos a vacunar. Los paises deben
planificar desde ahora y obtener la capacidad suficiente para manejar los desechos
generados por las actividades de vacunacion contra la pandemia.

12.4.1 Objetivo del componente de manejo de desechos

El objetivo del componente de manejo de desechos es proveer los lineamientos que debera
seguir el jefe de logistica y los funcionarios responsables de la planificacion y gestién de la
eliminacion de materiales de inyeccion usados, los viales de vacuna y otros desechos
peligrosos, utilizando los sistemas actuales de gestién de desechos sanitarios y desarrollar
las habilidades extras para la gestion de desechos por la vacunacién. También se explica la
necesidad de registrar detalladamente las actividades de este componente en el sistema de
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informacioén y recalca la colaboracion con las autoridades municipales, otras instancias y las
empresas privadas.

12.4.2 Pasos

La formulacién de un plan sélido de gestion de desechos peligrosos consta de tres pasos.

Paso 1: Evaluar las capacidades existentes

Elaborar una lista de los cédigos y reglamentos nacionales relativos a la recoleccion y
eliminacion de desechos peligrosos, especialmente desechos de inyecciones.

Recurrir a los conocimientos técnicos de otros departamentos y sectores, incluidos
aquellos que se ocupan de los temas ambientales.

Ubicar las instalaciones existentes de eliminacién de desechos utilizables para la
eliminacion de desechos peligrosos y registrar sus datos en el sistema de informacion.

Calcular la cantidad diaria total de desechos que cada sitio de vacunacién generara,
con base en el tamafo de su poblacidén a vacunar y determinar la capacidad y el costo
de recoleccién y eliminacion de los desechos.

Delimitar las rutas de recoleccion y transporte de los desechos a los sitios de
eliminacion.

Determinar la cantidad y los tipos de transporte que se requieren para recoger los
desechos. Por el riesgo de contaminacion al transportar los desechos desde el servicio
de salud hasta el sitio de disposicion final, se debe usar vehiculos exclusivos y
cerrados.

Calcular el tiempo que tomara a cada vehiculo (incluidos botes) recorrer las rutas de
recoleccién asignadas.

Documentar los lugares sin un servicio para la eliminacion de desechos, la distancia al
lugar mas cercano con capacidad o la ausencia de vias para transportar los
desechos.*

Inspeccionar los sitios de procesamiento de desechos existentes para asegurarse de
que cumplen con las practicas recomendadas:

v'examinar la calidad e integridad de los equipos de incineracion de desechos;

v’ verificar si el personal o la empresa responsable utiliza métodos aceptables y
cumple con las especificaciones técnicas para la eliminar desechos peligrosos;

v' confirmar que el equipo cumple con las especificaciones técnicas para las
temperaturas de incineracion correctas;

v registrar la fecha de la ultima inspeccion de las instalaciones;

v' solicitar a cada empresa privada o publica de recoleccién de desechos que
proporcione un certificado de inspeccion o documento similar que confirme el
uso de procedimientos seguros de manejo de desechos.

Asegurarse de que el presupuesto incluya fondos para cubrir los servicios de
eliminacion de desechos adicionales que prestaran las empresas publicas o privadas.

Contratos con empresas privadas o publicas en caso necesario y actualizar los
contratos existentes segun sea necesario.

d

Cuan lejos podran el jefe de logistica y otras autoridades transportar los desechos de inyecciones desde zonas muy remotas
para su recoleccion o eliminacion definitiva dependera de los recursos disponibles. Si esto no es viable, el jefe de logistica y
las autoridades deberan proporcionar métodos alternativos para la eliminacion segura de los desechos de inyecciones de
estas zonas remotas. Los supervisores deben documentar el método final de eliminacioén utilizado, para asegurarse de que los
materiales de inyeccion usados no se reutilicen ni el método aplicado presente un riesgo para la comunidad local.
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Figura 10. Ejemplo de rutas de recoleccion de desechos peligrosos

? Toael
A ]
a
(
Centro de salud C .
875 jeringas por mes Hospital C
: 14.500 jeringas por mes.
5 min hasta el AR
: Autoclave o incinerador
hospital C 4

con capacidad extra para

10.000 jeringas por mes
()

Centro de salud A
300 jeringas por mes
20 min hasta el
hospital A

Hospital A
2.500 jeringas por mes

Autoclave o incinerador con

apacidad extra para 50.000

jeringas por mes ™Y

(
Centro de salud B
200 jeringas por mes
40 min hasta el
hospital A

Puesto sanitario 3
300 jeringas por mes
2 h hasta el hospital C ..

. 5
Puesto sanitario 2
166 jeringas por mes

Source: Management of waste: injection activities at district level. WHO. 3 h hasta el hospital C

"*Puesto sanitario 1
40 jeringas por mes
# 2 h hasta el hospital

Paso 2: Seleccionar los métodos para la recoleccién, transporte, tratamiento y

eliminacion de desechos

El pais debe decidir, con base en las leyes y cédigos nacionales, qué métodos utilizara para
recolectar, transportar, tratar y eliminar los desechos. Esta decision debe comunicarse a
todos los funcionarios responsables de la gestién de desechos durante la pandemia. Siempre
se debera desalentar el volver a tapar las agujas después de la inyeccion y asegurar la
provision de cantidades suficientes de cajas de seguridad en todos los puntos de vacunacion.

El jefe de logistica y sus homologos a todos los niveles deben ejecutar las actividades

descritas a continuacion.

e Determinar el numero de jeringas y cajas de seguridad requeridos en cada sitio de
vacunacion y registrar esta informacion en los sistemas de inventario y de informacion.

e Asegurar el envio del numero correcto de cajas de seguridad a cada sitio junto con las

vacunas y jeringas.

e Anotar los sitios de desecho y datos de contacto en el sistema de informacién.

e Coordinar con autoridades ambientales, sanitarias y municipales las practicas y
servicios de recoleccion que han funcionado bien en el pasado, asi como los factores

que han impedido mejorar estas practicas.
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e Determinar si las practicas de recoleccion de desechos se han evaluado
recientemente. En caso afirmativo, examinar los resultados y verificar la implantacion
de las recomendaciones. En caso negativo, o si no se han puesto en practica las
recomendaciones, determinar el porqué y tomar las medidas correctivas.

e Coordinar con los proveedores de servicios de salud, los gerentes de salud a nivel
municipal/distrital/cantonal y departamental/estadual/provincial y las autoridades civiles
de esos niveles para definir los métodos de gestion de desechos que se adoptaran,
que pueden ser una combinacion de las capacidades publicas y privadas disponibles
localmente.

Paso 3: Definicion de una estrategia de gestion de desechos peligrosos

Con base en el paso 1, evaluacién de las capacidades existentes, los paises deben definir
estrategias para movilizar recursos y capacidades adicionales. Las autoridades de los
diferentes niveles, con la asistencia técnica de las autoridades ambientales y el programa de
vacunacion, deben examinar los sistemas vigentes y determinar la estrategia para movilizar
recursos y concretar las capacidades adicionales para procesar los volumenes de desechos
previstos. Los paises deben formular un plan detallado para recolectar, transportar y eliminar
los desechos durante la pandemia y usar el plan para obtener financiamiento y otros recursos
para su ejecucion.

Este paso revelara una variedad de métodos de eliminacion, dependiendo de la
cantidad de desechos, la ubicacion (rural o urbana) y la disponibilidad de
establecimientos locales de eliminacion. Los métodos deben ser seguros,
respetuosos del medio ambiente y acorde con los codigos y leyes nacionales
sobre salud y seguridad. No deben incluir la incineracion a cielo abierto debido
a los riesgos ambientales asociados con la quema.

/

Una estrategia eficaz de gestion de desechos incluye las siguientes actividades:
o Verificar la reglamentacién para el transporte de desechos sanitarios.

o Capacitar a los supervisores y el personal para que cumplan con las leyes, cédigos,
normas y practicas que rigen la eliminacion segura de los desechos de la vacunacion.
Para apoyar esta capacitacion, las autoridades deben:

v' elaborar un “cédigo de practicas seguras” para el manejo de desechos;

v' distribuir documentos sobre la gestion de desechos, comunicar a todas las
autoridades, supervisores y trabajadores de salud las practicas y métodos
convenidos con mucha antelacion a la vacunacién (un buen método para
completar este paso es usar una ayuda de trabajo);

v’ usar indicadores sencillos para vigilar la calidad del manejo y eliminacién de
desechos.

e Designar un supervisor capacitado en cada nivel para garantizar el cumplimiento de
los procedimientos de gestion de desechos.

e Proporcionar asistencia técnica para mejorar las practicas de gestion de desechos.
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e Garantizar una supervision capacitadora para el cumplimiento de las practicas de
gestion de desechos por las empresas privadas o publicas. Una efectiva supervision
es fundamental para la ejecucién exitosa del plan de gestion de desechos.

Al concluir las actividades, los supervisores mediran el cumplimiento de las normas, por lo
que se proponen los siguientes indicadores de desempefio:

e Porcentaje de servicios de salud con suficientes cajas de seguridad para la
recoleccibn de agujas y jeringas durante las actividades de vacunacién
antipandémica;

e Porcentaje de sitios urbanos con los desechos recolectados:

v/ a una semana de terminada la logistica y distribucion,
v' a dos semanas de terminada la logistica y distribucién,
v atres 0 mas semanas de terminada la logistica y distribucion.®’

e Porcentaje de vehiculos que completaron sus rutas de recoleccion y entregaron los
desechos peligrosos a los lugares de tratamiento y eliminacion definitiva:

v a una semana de terminada la logistica y distribucion,

v a dos semanas de terminada la logistica y distribucion,

v/ atres o0 mas semanas de terminada la logistica y distribucion,

v' Porcentaje de sitios que informaron que sus desechos no se recolectaron.

Los paises deben:

e examinar con frecuencia sus planes de gestion de desechos;

e actualizar los planes sobre la base de los cambios en los sistemas de
entrega de vacunas o las tecnologias de gestion de desechos;

e ensayar los planes para probar su efectividad;

e ajustar los planes cuando los ejercicios detecten brechas operativas
que impidan la recoleccion segura y rapida de los desechos
sanitarios.

12.5 Presupuesto y administracion financiera

Las autoridades deben calcular el costo de las operaciones de logistica y distribucion,
revisarlo y actualizarlo periédicamente. La informacion financiera recopilada hara parte del
informe final que el jefe de logistica y el responsable de la coordinacién de la respuesta
nacional han de elaborar como parte de las actividades de cierre. La informacion financiera
sera util para una respuesta en una emergencia similar.

e

A partir del plan original de preparaciéon de un pais ante una pandemia, los informes pueden monitorearse por teléfono,
Internet o visitas de supervisiéon para identificar los sitios que no hayan notificado la finalizacion de la recoleccion de
desechos.

En las zonas rurales remotas donde el transporte es dificil 0 no existen servicios de eliminacién de desechos, la OMS
recomienda enterrar los desechos como el mejor método de eliminacidon. Para mayores detalles, véase el documento
Management of waste from injection activities at district level. Guidelines for district health managers (Gestion de los desechos
generados por las inyecciones a nivel distrital: Directrices para los gerentes distritales de salud), Organizaciéon Mundial de la
Salud, Ginebra (2006) disponible en: http://www.who.int/water_sanitation_health/medicalwaste/phe_wsh_mwi_injections
_report_en.pdf
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Descripcion: Establecer un presupuesto para apoyar las operaciones de la cadena

de suministro, fijar directrices claras para el desembolso de los fondos
y especificar la manera de notificar el gasto.

Antes de la vacunacion Durante la vacunacion

o Establecer procedimientos para transferir fondos a cada e Asignar a una persona la
localidad de forma que las operaciones de distribucion no responsabilidad de manejar los
se detengan debido a la falta de recursos para una aspectos financieros para
actividad particular. asegurarse de que se respeten

e Comprender y documentar los procedimientos contables los reglamentos administrativos y
que se requieran para velar por un seguimiento adecuado los fondos se distribuyan y
de las obligaciones financieras y los gastos. transfieran apropiadamente, de

forma de proceder sin dilacion

Acordar los requerimientos y el formato para informar i
con las operaciones de

sobre los gastos.

- , . . distribucion.
Definir y documentar cdmo y cuando los supervisores
notificaran la informacién y las acciones administrativas y e Organizar procedimientos de
financieras. emergencia para transferir fondos

adicionales cuando se requieran

Registrar los gastos en el sistema de informacioén para la : . .,
para evitar la interrupcion de las

gestion. o actividades de distribucion si, por
Informa!' al persona_l de_ sus responsabilidades y _ ejemplo, un suceso inesperado
proporcionar capaqtamén para que pugdan cumplir con los requiriese fondos para resolver
requerimientos de informacion establecidos en el un problema.

reglamento financiero.

Organizar ejercicios para verificar los procedimientos
financieros y de informacion.

Monitoreo de las transferencias

¢ Monitoreo de la ejecucion

12.6 Recursos humanos y capacitaciéon

La capacitacion debe ser diferenciada en el desarrollo de los temas dependiendo de la
audiencia: gerentes, personal operativo, personal de logistica. El contenido estara orientado
para dos grupos de personas, los responsables de la vacunacion y los responsables del
aspecto logistico.

Recursos humanos responsables de la logistica:

Los recursos humanos responsables de los aspectos logisticos seran capacitados en los
siguientes topicos:

1.

Conceptos de recepcion, almacenamiento, manejo, conservacion, distribucion,
empaque, transporte, manejo de kardex, manejo de desechos y recuperacién de
sobrantes y sistema de informacion logistica;

Determinar la capacidad de almacenamiento en funcién de la cantidad y volumen de
vacuna necesaria y la existente;

Identificacién de centros de reempaque y medios de transporte, equipos, rutas de
transporte y puntos de distribucion;

Medios de comunicacién para rastrear y recibir informacion de entrega de la vacuna y de
otra informacion logistica;

. Tipos de eliminacién de desechos existentes;
. Coordinacion para garantizar la seguridad de las vacunas durante su traslado a los

centros de acopio y
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7. Conducta a seguir ante hechos de agresién o de violencia delictiva.
Recursos humanos responsable de la administracion:

1. Poblacién a vacunar:

a. Grupos de riego
b. Estrategias de captacion

2. Descripcion de la vacuna:

a. Presentacion
b. Reconstitucion
c. Conservacion

3. Viay sitio de aplicacion
Dosificacion
5. Procedimientos de vacunacion segura:
a. Tipo de jeringas y agujas
b. Manejo de desechos
Fechas de aplicacion
Sistema de informacién para el registro de dosis
Supervision
ESAVI

B

© 0N

Asegurar que las capacitaciones se realicen desde el nivel nacional hasta el
nivel local, garantizando la misma calidad a todos los niveles.

13.Comunicacion de riesgo y movilizacion social

La comunicacidon social es vital y crucial antes y durante el desarrollo de la vacunacion,
pues a diferencia de otras campafias de vacunacion donde el objetivo era generar la
demanda indiscriminada, ahora el objetivo es informar a la poblacién de manera sencilla que
la vacunacion se iniciara de manera selectiva y progresiva, explicar las razones de tal
determinacion y reducir la presion social.

El GTA recomienda que los paises preparen estrategias de comunicacion social para:
a) Mantener la confianza del publico mediante informacién clara y transparente;
b) Asegurar que los individuos y sus familias utilicen intervenciones de mitigacion para
prevencion del contagio;
c) Asegurar que el publico comprenda plenamente las recomendaciones y las razones
por las cuales se vacuna a grupos prioritarios; y

d) Comprender los beneficios generales y los riesgos de los eventos asociados a la
vacunacion cuando estos ocurran.

Es importante la participacion de los distintos medios de comunicacion de cobertura nacional,
subnacional y local. De acuerdo a las experiencias anteriores es necesario involucrar a
personajes reconocidos por la sociedad que puedan influenciar positivamente en la
promocién de vacunaciéon de grupos seleccionados y disuadir a otros que soliciten la vacuna.
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Entre ellos, los miembros destacados de las sociedades cientificas, voceros y formadores de
opinién.

Otro aspecto importante es la movilizacion social, para ello es necesaria la elaboracién de un
paquete informativo conteniendo todo el material de justificacion, sensibilizacion, actividades
claves y la manera como ellos pueden participar. Finalmente es importante la articulacion
intersectorial y multisectorial, asi como las instituciones publicas y privadas, sociedades
cientificas, |Iglesias, organismos de cooperacion internacional, organismos no
gubernamentales y organizaciones de base.

En resumen, el disefio de los planes de comunicacién de riesgo y movilizacién social enfrenta
tres desafios:

e la canalizacién selectiva de la demanda de grupos prioritarios o de riesgo hacia la
vacunacion;

e la necesidad de proveer informacién clara sobre la existencia de dos vacunas (una
para la prevencion de la influenza estacional y otra vacuna contra la influenza
pandémica);

¢ la insuficiente informacion sobre la seguridad de la vacuna y efectos secundarios;

e posicionar la vacunacion como una medida mas para la mitigacion

Se sugiere planificar e implementar dos tipos de estrategias: Comunicacion de riesgo y
movilizacion social. Comunicacion de riesgo se refiere a actividades de intercambio de
informacién e ideas sobre riesgos y acciones para atenuar peligros reales y potenciales que
puedan generar demanda indiscriminada o imposible de satisfacer. Movilizacion social es la
participacion de diferentes sectores de la sociedad en una variedad de actividades (ej.
informacién, prestacion de servicios, persuasién, donacién de recursos) a efectos de lograr
objetivos comunes.

En el anexo D, “Comunicacién de riesgo y movilizaciéon social en apoyo a la vacunaciéon
contra la influenza pandémica en las Américas”’, se detallan los pasos para realizar
efectivamente las actividades de comunicacién de riesgo y de movilizacion social. El plan de
comunicacion debe identificar los objetivos, poblaciones metas, mensajes, canales, voceros y
materiales necesarios. Asimismo, se sugieren los siguientes pasos para el disefio e
implementacion de planes de movilizacién social: Convocar a socios potenciales, seleccionar
objetivos, identificar tareas, asignar tareas/roles y responsabilidades y establecer
mecanismos de coordinacion y monitoreo de actividades.

Mensajes diferenciados segin audiencias que promuevan que la
poblacion con factores de riesgo acuda a los servicios de vacunacion
y para la poblacion que no se vacunara indicandole las otras
medidas de mitigacion tanto individual como colectiva
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Mensajes de sensibilizacion que justifiquen la vacunacion de
grupos de mayor riesgo de enfermedad grave y muerte (por

ejemplo gestantes, personas con enfermedades como diabetes,
cardiacas, obesos, etc.)

14. Sistemade informacion

En la intervencidn con vacuna para reforzar el plan de control de la pandemia, el sistema de
informacion debe satisfacer dos grandes necesidades de informacion:

1. Conocer y monitorear los resultados de la vacunacién en los grupos de poblacién a
ser vacunados desglosados segun variables de edad, institucién y lugar (municipio,
distrito/area de salud, SILAIS, SIBASI, provincia, estado, departamento y pais).

2. Registrar, monitorear y evaluar los esfuerzos de los componentes del apoyo logistico
(inventario, necesidades, cuantificacion de las brechas, movilizacion de recursos
humanos, logisticos y financieros, actividades de distribucion, recepcion, medios de
transporte, rutas, volumen de desechos, lugares con disposicion final adecuada,
resultados de la supervision, notificaciéon de ESAVI, conflictos y crisis ocurridos,
numero de dosis sobrantes y recuperadas al final de la intervencion) que constituyen
el cuerpo de informacién basica util para el informe final o de cierre.

Para el primer producto, existe el SIVAC modificado segun las caracteristicas de la estrategia
especial contra la pandemia. Para lo segundo, se cuenta con una herramienta de la OMS en
Excel que, a partir de las poblaciones a vacunar, estima las necesidades de jeringas, de
equipos de cadena de frio para almacenar y transportar la vacuna, de cajas de bioseguridad
para los desechos y los costos de transporte. Colateralmente, es necesario crear una base de
datos que recoja las actividades y variables minimas planificadas y realizadas en funcion de
la ejecucion del componente de despliegue (distribucion y logistica).

14.1 Subsistema de informacidn para la distribucién de vacunas y logistica

La OPS ha adaptado la “Herramienta para la planificacion logistica del PAI” desarrollada por
la OMS para la previsidén de vacunas, jeringas, cajas de seguridad y equipos de cadena de
frio. Esta herramienta esta disefada en una plataforma de Excel, cuyas hojas de calculo
estan interconectadas para calcular la demanda de vacunas especificas, insumos como
jeringas, cajas de seguridad, la capacidad de almacenamiento necesaria para las vacunas,
jeringas y cajas de seguridad. También permite calcular la capacidad adicional de recurso
humano y los recursos financieros a movilizar (ver manual de usuario de la herramienta
citada en el anexo E).

Adicional a esta herramienta los paises deben contemplar el uso de alguna herramienta para
documentar los aspectos de movilizacién de recursos humanos para logistica y vacunacion,
capacitacion, transporte, telecomunicaciones, cadena de suministros, movimiento de
vacunas, manejo de desechos, supervisidén, monitoreo rapido de coberturas, seguridad,
presupuestos, fuentes de financiamiento (nacionales, subnacionales, locales y externos), etc.
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Figura 11: Herramienta para la Planificacion Logistica del PAI

Datos para la planificacion de la inmunizacion complementaria |
PAIS: Biceland Fecha del andlisis: 1510109
Tipo de andlizsiz: Scenario
Prifer afio de |a prevision: 2009
Datos demogqrificos del pais
Afio de referencia: 2009 Cohorte de nacimientn: 2.4%
Poblacion total: 7,700,747 Lactantes sobrevivientes: 2.4% Zona (ternperatura). HZA
Taza de crecimierts anual: 2.37% Embamzadas: 2.8% Tasa de inflaciing oa%
| contr ades Scenariol Scenario-1 Scenario-2 Scenario-3 Scenariod Scenarin-5
tasa de desperdicio 5% o 20%
termpersiuras de almacenamiento +5* only
= poblacion destinatana % tofal population 30% 20%
= niimero de dosis frondas) 110 2 doses 1 2
": forrmulacibn de wacunas licyuid,, liquid+yo, liquid+Higliquida+iguida  |lyuidasliguid
= |presentacion de vacunas 1,5, 10, 20 doses 10 10
£ [pordedesperdico  hoxwsox ] 0l L1 Y A IS
temperaburas de slmacenamiend  [+5% or 20°C a+5°C a+i°C
poblacion destinstans % tofal population
e de dosis fondas) 110 2 doses
formulacién de vacunas licquid, liequidd#yo, fiequidHiguid
|presentacion de vacunas 1, 2, 6, 10doze, Uniject, PFS
tasa de desperdicio 5% fo 20%
erpershuras de shmacenamient |46 or-20'¢ | e ] 1 T
Hotas para la carga de datos:

v M\ instructions { data % Sias { Stores { routine_national A roukine_interm {_<ias_national 4 sias_inte | 4 |

14.2 Sistema de informacion para vacunacion contra la influenza pandémica
en campafa (SIVAC)

La OPS/OMS ofrece una herramienta informatizada de consolidacion de datos llamada
“SIVAC”. Los datos se registran en el nivel local en formularios estandarizados, diferenciando
la informacion para cada grupo a vacunar segun variables de edad, residencia, procedencia e
institucion donde se realiza la vacunacion.

Cada pais definird el nivel de captura de datos segun su capacidad de informatica y
conectividad y establecera el flujo de informacion desde el nivel local hasta el nivel central y
viceversa. ElI SIVAC garantiza la informacion descentralizada a nivel de municipio que
permite el monitoreo, analisis y la toma de decisiones

El SIVAC contiene varios informes por las diferentes variables definidas en el pais que
permite un andlisis diario segun los niveles de atencidon, como area geografica y/o
administrativa. Los resultados de las acciones de vacunacion se podran presentar en el sitio
Web de cada pais y monitorear la vacunacién a través de graficas de avance.
A continuacion se presenta un ejemplo simple de un formato de vacunacion y la pantalla de
entrada de datos del SIVAC (ver anexo F “Manual operativo del sistema de informacion”).
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Figura 12: Pantalla de entrada de datos del SIVAC

REGISTRO DIARIO DE VACUNAS: A HIN1 - 1 dosis (NUEVO REGISTRO)

Influenza A(H1N1) rfj =

1
|
|
1

Formulario del: (& Propio Municipio (") Otros Municipio !
FECH&: 13-10-2009 HORA: 5:35:08 PM I
GRABADOR: ESTADISTICO DE AREA DE SALUD v |—
CARGC: RESPONSAELE 