GOBIERNG REGIONAL DEL CALLAO N° 758 -2014-GRC/DIRESA/DG
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAD

RESOLUCION DIRECTORAL

LAy

Callao,...z.?...de.....!:?".Q..%{.q ........... de 2014

Visto, el INFORME N° 126-2014-GRC/DIRESA/DEPIDE, de fecha 13 de mayo del 2014,
emitido por el Director de la Oficina de Epidemiclogia de fa Direccién Regional de
Salud del Callao, guien remite el "Plan de Crisis para el Manejo de Eventos Jeveros
supuestamenie atribuidos @ vacunacion o inmunizacién (ESAVEs) de la Direccidn
Regicnal de Salud del Callao - Periode 2014-2016"; v,

CONSIDERANDO:

Que, los articulos 1l y IV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 - Ley Generdl de Salud,
establecen que la proteccidon de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad
del Estado regularla, vigllara y promovetla. Asimismo, es responsabllidad del Estado,
promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones
de solud a la poblacion, en ftéminos socialmente aceptables de seguridad,
oportunidad y calidad:; ’

Que, el articulo 2° de la Ley N® 274657 — Ley del Ministerio de Salud, establece gue, &l
Ministerio de Salud es un &rgano del Poder Ejecutivo. Es el ente rector del Sector Salud
gue conduce, regula y promueve la intervencién del Sistema Nacional de Salud;

Que, asimismo el ariculo 5° de la citada Ley, establece que, el Ministerio de Salud
disefia y norma los procesos arganizacionales correspondienies, en el ambito de su
gestion institucional y sectorial, para lograr los objetivos funcicnales come la cultura de
salud para el desarrolio fisico, mental y social de foda la poblacidn, e enforno
saludable para toda la poblacidon, la proteccion y recuperacion de la salud v la
rehabilitacion de las capacidades de las personas en condiciones de equidad vy plena
accesibilidad, o prevencidn vy confrol de los epidemias, y e desarrollo de
capacidades suficientes para recuperar v mantener o solud de las personas vy
poblacienes que sean afectadas por desastres;

Que, el ariculo 5, de lg Ley N° 27867, Ley Orgdnica de los Gobiernos Regionales, en
relacion o la mision del Gobiemo Regional esiablece que la misidn de los gobiemos
regionales es organizar y condwcir la gestion publica regional de acuerde a sus
competencias exclusivas, compariidas y delegadas, en el marco de las poliicas
nacionales vy sectoriales, para cenirbuir al desarrolie infegral y sostenible de la region;
asimismo, el inciso g), del articulo 9, de o citada Ley, en cuanto a las competencias
constitucionales dispone que 1os gobiemos regionales son competentes para promover y
regular actividades y/o servicios en materia de solud, entre ofros, conforme a ley;

Que, de acuerdo al articulo 49° incisos @), b) vy c) de la Ley N® 27867, Ley Orgdnica de |os
Gobiemos Regionales en materia de salud: Formular, aprobar, ejecutar, evaluar, dirgir,
controlar y administrar los politicas de salud de la regidn en concordancia con las polificas
nacionales v los planes sectoriales; formular v ejecutar, conceriadamente, el Plon de
Desarollo Regional de Salud; v, coordinar las acciones de safud infegral en el ambito
regional, respeciivamente;
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Que, mediante Resolucion Minisierial N® 003-2009/MINSA, publicada el 10 de enero de 2009,
se declaré que el Gobierno Regional del Caliao culminé el proceso de transferencia de las
funciones sectoriales en materia de salud conienidas en el Plan Anual de Transferencia de
Competencias Sectoriales a los Gobiemos Regionales v Locales del ano 2007, aprobada
por Decreto Supremo N° 036-2007-PCM, las cuales se precisan en €l “Acta de Enfrega vy
Recepcidn de Funcionés Sectoriales y Recursos del Ministerio de Salud al Gobierno Regional
del Caliao”, en tal virtud el Gobiemo Regional del Callao es competenie para el gjercicio
de la totalidad de funciones en materia de salud, aue dispone el articulo 49° de la Ley N°
27867, Ley Organica de Goblemos Regionales;

Que, con Resolucidn Ministerial N® 043-2014/MINSA, de fecha 23 de enero del 2014, se
aprobd la Directiva Sanitara N° 054-MINSA/DGE-V.01, “Directiva Sanitaria N° 054-
MINSA/DGE-V.01, Directiva Sanitaria para la Vigilancia Epidemioldgica de Eventos
Sueues’romente Airibuidos a la Yacunacidn o Inmunizacién (ESAVH", la cual establece
que los Establecimientos de Salud de la Red Nacional de Vigilancia Epidemicldgica en
su conjunto desamollan acciones de investigacion en respuesta a la notificacion de
casos, cuyos resuliados pedrian revelar la ocurrencia de efectos secundarios rares que
no fueron detectados en los ensayos clinicos previos al uso de la vacuna en la
poblacion, bdsicamente debido al tamafio de la poblacidn estudioda;

Que, a iravés del informe de vistos el Director de la Oficina de Epidemiolegia de la
DIRESA Calloo, ha elaborado el documento Técnico denominade “Plan de Crisis para
el Manejo de Eventos Severos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion o Inmunizacion
[ESAVIs} de la Direcciéon Regicnal de Solud del Calloo -~ Periodo 2014-2016", con Ig
finalidad de revertir la posible desconfianza de la poblacidn frente a la presentacion
de un ESAVI y asegurar un mantenimiento de las actividades de vacunaciéon en los
establecimientos de salud en la Regidn Callao;

Que, mediante MEMORANDQ N° 527-2014-GRC/DIRESA/DESP, de fecha 19 de mayoe de
2014, {a Directora Ejecutiva de Salud de las Personas, emite opinidn favorable respecto
al “Plan de Crisis para &l Manejo de Eventos Severos Supuestamente Atrbuideos a
Vacunacién o Inmunizacidn {ESAVIs) de la Direccidon Regional de Salud del Callao -
Periodo 2014-2014";

Que, en ese senfido, es necesarip conformar el Comite del acotado Plan de Crisis,
cuyas funciones serdn asumidas por los miembros sefialados en el referido Plan de
Crisis, cuyo objetivo general es manejar de manera oportuna y efectiva las situaciones
de crisis comunicativas derivadas de los ESAVIs que puedan presentarse, a efectos de
mantener la confianza en la poblacién v lograr las coberturas adecuadas;

Estando a lo propuesto por la Oficina de Epidemiclogia de la Direccidn Regional de
Salud del Callao;

Con la opinién favorable de lo Direccion Ejecutiva de Salud de las Personas de la
Direccién Regional de Salud del Callao;

Con la visacion del Director de la Oficina de Epidemiclogia, Ia Directora Ejecuiiva de la
Direccién Ejecutiva de Salud de las Personas v el Director de fa Oficina de Asesoria
Juridica de g Direccidn Regional de Salud del Cailao; y

En uso de las atribuciones y facultades conferidas al Director General de la Direccidn
Regionai de Salud del Callao, mediante Resolucidn Ejecutiva Regional N° 000604-2013;
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GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAQ N Y8 g -2014-GRC/DIRESA/DG

DIRECCION REGIOMAL DE SALUD DEL CALLAQ

RESOLUCION DIRECTORAL

Callao 2? de rRY 9 de 2014

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Apruébese el "PLAN DE CRISIS PARA EL MANEJO DE EVENTOS
SEVEROS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVIs) DE LA
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAQ - PERIODO 2014-2014", el cual consta de
XVIl (Dieciocho) Acdpites y 04 Anexos que forman parte integranfe de la presente
resclucion,

ARTICULO SEGUNDO.- Confdrmese el Comité de Plan de Crisis para el Manejo de
Eventos Severos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion o iInmunizacién (ESAVIS) de la
Dirgccidn Regional de Salud del Callao - Periodo 2014-2014, que se encargard de
Implementar la Estrategia Regional de Inmunizaciones para ejecutar las actividades
regulares y/o campanas masivas de vacunacion durante este periodo, el cual estard
conformado por representantes de |as siguientes oficings:

1. Direccion General de la Direccidn Regional de Salud del Callao, como
Presidente

2. Direccién Ejecutiva de Salud de las Persenas.

3. Oficina de Epidemiclogia.

4, Oficina de Comunitaciones.

5. Direccidn Ejeculiva de Medicamentos, Insumos y Drogas.

6. Direccidn de Laboratorio de Salud Publica.

7. Oficina de Informdtica, Telecomunicaciones y Estadistica.

8. Oficina de Asesoria Juridica.

?. Direccidn Ejecutiva de Promocidn de la Salud.

10. Oficina Eecutiva de Administracion,

ARTICULO TERCERQ.- Encérguese a la Oficina de Estadistica, Informdtica vy
Telecomunicaciones que la presente resolucién sea colgada en la pdgina web
institucional,

ARTICULO CUARTO.- Notifiquese la presente Resolucion Directoral a los estamentos
administrativos correspondientes para su conocimiento y fines perfinentes.

Registrese y comuniquese.

GO
GIRER i

D RICARDE ALl
Firector Ganers
[P T 2558

RALM/GVB/EDSA



Plan de Crisis Manejo de ESAVI

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO

“Decenio da las Personas con Discepacidad en al Peri”
“Afio de la Promecian de la industria Responsable y del Compromiso Climalica’

PLAN DE CRISIS PARA EL MANEJO DE EVENTOS SEVEROS SUPUESTAMENTE
ATRIBUIDOS A VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVIs) DE LA DIRECCION
REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO
PERIODO 2014-2016

ANTECEDENTES

La vigilancia epidemiclégica de ESAVI en el Perv se inicid en el afo 2001 ante la
muerte de 7 nifios luege de su vacunacion con DPT pero oficialmente es
implementada desde el anc 2002, mediante directiva OGE/DGSF/INS N°001- 2002 y
mediante documento técnico “Como enfrentar los evenfos supuestamenie
atribuidos a la vacunacion o inmunizacion” el cual estd a cargo de la Direccidon
General- de Epidemiologia a nivel de la Regidén Cdllao por la Oficina de
Epidemiologia.

Actuaimente la Vigilancia de los ESAVIs estd sustentado en la RM N° 043-2014/MINSA
del 23 de enero del 2014 la cual resuelve aprebar la Directiva Sanitaria N° 054-
MINSA/DGE-V.01, "Directiva Sanitaria N° 054-MINSA/DGE-V.01, Directiva Sanitaria
para la Vigilancia Epidemioclogica de Eventos Supuestamenie Afribuidos a la
Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI)".

De acuerdo con ia Directiva Sanitario N° 054-MINSA/DGE-V.01, los Establecimientos
de Salud de la Red Nacional de Vigiancia Epidemiologica en su conjunio
desarrollan accionas de investigacion en respuesta a la nofificacion de casos. Este
sistema es importante porque podria revelar la ocurrencia de efectos secundarios
raros que no fueron detectados en los ensayos clinicos previos al uso de la vacuna
en la poblacién, bdasicamente debido al tamano de Ia poblacion estudiada.

l.as actividades de g vigilancia de los ESAVIs se encuentran integrada y coordinada
por las instituciones que conforma la Red Regional de Vigilancia Epidemiologica por
lo que deberian tenerse en cuenta las siguientes consideraciones:

- Se encuentra establecido los meconismoes para readlizar la  nofificacion,
investigacion a través de los niveles que conforma la Red Nacional y regional de
vigilancia Epidemioclogica.

- Proceso de investigacion que se inicia desde el nivel local y coordinadas con el
nivel inmediato superior y en caso de ser necesario intervendrd el nivel nacional.

- Que se mantenga el fortalecido los mecanismos de supervision y evaluacion en
los establecimiento de salud del MINSA, Es Salud, Establecimientos de Servicios
de salud municipales, otros, FFAA y Policiales.

Sabemos gue la vacunacidn es una de las intervenciones a nivel mundial que mas
logros ha cbtenido, porque ha llevado la erradicacidon de algunas enfermedades;
como la Viruela a nivel mundial, la Poliomielitis a nivel de América, o la reduccion
significativa de otras enfermedades como |a Difteria o el Sarampidn a fravés de los
niveles de coberfuras consideradas optimas para poder hablar de control.

Esta actividad de Salud Publica es relevante porque ha contribuido a la reduccidn
de la morbilidad y mortalidad especicimente en la infancia por las seis
enfermedades infecciosas mds comunes de [a nifiez, razdn por la gue este grupo es
considerado el mas vulnerable.
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GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO

“Decenio de fas Personas con Discapacidad en ef Perd”
“Afo de {a Promocitn de la Indusina Respensable y del Compromisa Climalico™

Los avances de la cobertura a nivel regional se encuentran entre las mds altas del
mundo. Para la Region de las Ameéricas segdn OPS y OMS en &l bolefin Semanal de
Sarampién/Rubeola Vol. 20,N° 8 del 2014 ai 22 de febrero del 2 014 los paises que
tuvieron el Ultimo caso de sarampion confirmado fue Brasil fue hasta la S.E N°.07-2014
{100 casos confirmados), Canadd hasta S.E 07-2014 (20 casos confirmados), Estados
Unidos hasta la S.E 02-2014 (14 casos confirmados).

La ‘vigilqncia de los ESAVIs en la Region Callao se inicia el afio 2005, y a la fecha se
viene vacunando para 21 enfermedades ante ello se debe mantener una vigilancia
sensible para la capiacién oportuna de casos de ESAVIs Severos,

. FINALIDAD

Revertir la posible desconfiaonza de la poblacion frente a la vacunacidon y/o
presentacion de un ESAVI y asegurar el mantenimiento de las actividades regulares
de vacunacién en los Establecimientos de Salud de la jurisdiccion de la Regidn
Callao.

I,  BASE LEGAL

- Constitucion Politica del Perd.

- Ley N°26842 - Ley Generadl de Salud.

- Ley N° 27867 - Ley Orgdinica de Gobilerncs Regionales.

- Ley N® 27783 ~ Ley de Bases de la Descentrdlizacion,

- Resolucion Ministerial N° 771-2004-SA - Establece las Estrategias Sanitarias
Nacionales del Ministeric de Salud.

- Resolucion Ministerial N° 063-2014/MINSA del 23 de enero del 2014 la cual
resuelve aprobar la Directiva Sanitaric N° 054-MINSA/DGE-V.01, "Directiva
Sanitaria N°  054-MINSA/DGE-V.01, Directiva Sanitaria para la  Vigiancia
Epidemioldgica de Eventos Supuestamente Atrbuidos o la Vacunacion o
Inmunizacion [ESAVI)™

- Ordenanza Regional N° 000026-2012, de fecha 06 de julio de 2012, que aprueba
la modificacion del "Reglamento de Organizacion y Funciones de la Direccidn
Regional de Salud Callao del Gobierno Regional del Callao™.

JUSTIFICACION

En la actualidad, cuando se redlizan campafias masivas de vacunhacion con un
gran ndrmero de dosis administradas a la poblacidn infantil y adulta en pericdos de
tiempo corios, existe la posibilidad de la aparicién de un mayor nimero de efectos
adversos de los esperados.

Estas rozones justifican la necesidad de estar preparados para responder
adecuadamenie a la familia afectada, la preocupacion de la poblacidén y la
curicsidad y exigencia de los medios de comunicacién y a la inquietud del personal
de salud.

La aplicaciéon simulfanea de una variedad de vacunas especialmente en
campanas hace necesario conocer y manegjar con experiencia los bidlogos gue
actuaimenie maneja la Estrategia Nacional de Inmunizaciones, como son las
vacunas que incluye 15 antigenos

/
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' GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO

"Dacenio de las Personas con Discapacidad en el Pard” .
“Afio de la Promoelan de ia Industriz Responsatile y del Compromiso Climatico”

5.3. ESQUEMA NACIONAL CON 15 ANTIGENOS

El Estade Peruann, incluye en ¢l Esquema Nacional de Vacunagian 15 tipos de antigenos
en |3 presentacidn do diversas vacinas, las mismas que se delallan 2 conrinuacion con los

indicaciores de administracién, use y manejo del flempo de conservacién de Ins frascos
Ablertos.
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GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO

DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAD
“Decenio de {as Parsonas con Discapacidad en el Per)”
“Afio de la Promocion da la Indusiria Responsable y del Compremiso Climatica”
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DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAC
*Decenio de las Personas con Discapacidad en &l Perd”
“Afio da la Promocién de la Industria Rasponsable y dei Compromise Climatica”
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Conociendo que las tasas de presentacidn de ESAVIs v 1as metas programadas
para las diferentes campanias involucran a gran cantidad  de poblacion, es razén
suficiente y hace necesario y obligatorio estar preparados de acuerdo a niveles
parad manejar y fratar adecuadamente los casos de ESAVIS que se podrian
presentar, para evitar la presentacion de una situacién de CRISIS.

La importancia de estar preparados es evitar que |la situacidn de CRISIS que se
produce, pueda tener un impacto negativo, generando desconfianza en la
poblacién lo cual amenczaria el cumplimiento de metos programadas vy g
posibilidad de aparicidn de cosos de enfermedades inmunoprevenibles por
coberturas bajas y el retraso en el logro de objetivos planteados en las actividades
de vacunacion masiva. ;
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El reporte de evenfos adversos severos reales o supuestos (ESAVI), especialmente

cuando son. de consecuencia fatal por su severidad, ocasionaria una crisis que

camo consecuencia, causaria una perdida real o potencial de la confianza en |as
vacunas y/o en los servicios de vacunacion por parte de la poblacion.

V.. OBIJETIVO GENERAL

Manejar de manera oportuna y efectiva las situaciones de crisis comunicativas
derivadas de los ESAVIs gue puedan presentarse, con la finalidad de mantener la
confianza en la poblacién y.lograr las coberturas adecuadas.

VI.  OBJETIVOS ESPECIFICOS

4

Manejar adecuadamente los ESAVIs.

Establecer la comunicacién oportuna con la familia donde se ha presentado
ESAVI.

Responder oporfunomen’re a la preocupacion de la peblacién en relacién a la
aparicion de ESAVIs,

Lograr una rapida, honesta y eficiente comunicacién de los resultados de la
investigacion de ESAVIs.

Atender y manejar adecuadamente la demanda de los medios de
comunicacion para gue brinden informacion real.

VI.  COMITE DEL PLAN DE CRISIS Y SUS FUNCIONES MIEMBROS DEL COMITE.

Los miembros del comité del Plan de Crisis de la Direccidn Regional de Salud del
Callao sen designados medianie Resolucién Directoral y estard conformado por las
siguientes direcciones:

1
2
3
4
.
.
7
8
9.
1

1.

Bireccién General de la Direccidn Regional de Salud del Cailao.
Direccidn Ejecutiva de Salud de las Personas.

Oficina de Epidemiologia.

Oficina de Comunicaciones.

Direccion Ejecutiva de Medicamenios, Insumos y Drogas.
Direccion de Laboratorio de Salud Publica.

Oficina de Informdtica, Telecomunicaciones y Estadistica.
Oficina de Asesoria Juridica.

Direccidn Ejecutiva de Promocidn de la Salud.

0. Oficina Ejecutiva de Administracién.

Direccién General de la Direccién Regional de Salud del Callao.

e Preside y conduce las actividades del Comité, siendo el vocero oficial, tiene
la facultad de designar otra persona para lo que represente.

s+ Convoca a la Reuniones Tecnicas frente a la presencia de un ESAV| ante la
eminente situacion de una crisis, las veces que los crea conveniente,

o Determina al miembro que serd el Coordinador Técnico del Comité del Plan
de Crisis.

o« Verfica lo ejecucion del Plan de Crisis de acuerdo a responsabilidad de
cada miembro e indica la movilizacion de los recursos necesarios para el
cumplimiento del Plan d/e-Crisis.
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“amﬂﬂ Caligg

e |nforma alos medios de comunicacion de las acciones realizadas por el Plan
de Crisis y de cualguier eventualidad que se suscite.
) « Oficidliza las coordinaciones con los miembros dei Comité del Plan de Cr:51s
e Define el equipc de voceros oficiales que lo van acompanar.
e« Autoriza los contenidos de publicaciones v las intervenciones en los medios
de comunicacion gue realicen los voceros oficiales.
¢« Hacer respetar su autoridad para evitar que ofros actores especialmente a
Nivel Central desarrollen actividades paralelas, las cuales crean confusion y
agrava la CRISIS,

2. Direccién Ejecutiva de Salud de las Personas

o E5 responsable de la oporfuna y rdpida atencién de los casos en los
establecimientos de mayor complejidad, verifica si los usuarios estan ofilicdos
al $IS; asimismo, determing su cobertura y si es necesario con la autoridad
hospitalaria la gtencién especializada, con el objetivo de evitar quejas por
gastos extras, entre ofros.

e Tener la informacion completa y oportuna para las decisiones del Comité del
Plan de Cirisis.

o Trabaja coordinadamenie con la responsable de la Estrategia de
Inmunizaciones, respecto a la informacidon de la vacuna implicada, el
aparato logistico del programa, la cadena de frio, asi como también en lo
relativo a su organizacién cuando se trate de campafas de vacunacion,
guarda la informacién completa en cuanto al establecimiento y personal
implicado.

o Tiene carpetas de informacién completa de las vacunas gue se manegjan, 1os
lotes que se estan aplicando, las fechas de vencimiento, etc.

3. Oiicina de Epidemiologia

e  Mantener la sala situacional actualizada de acuerdo a la situacion de
CRISIS presentada, las accicnes desarrolladas y los avances de la
investigacion v sus resultados, datos de tasas, informacidn de indicadores de
notificacion, etc.

« Dirigir y monitorear la investigacion epidemiclogica del ESAVI.

« [stablecer el fluje de informacion diaria recibida a nivel de Puesios de Salud,
Centro de Salud, Micro redes, Redes de Salud y a Nivel DIRESA.

o Generar el Reporte de Vigilancia a través de la publicacion del Boletin del
ESAVI,

s+ Disponer de informacion actudlizada de reacciones adversas, fasas y ofros
datos epidemiclogicos relevantes Utiles y necesarios para el comité de crisis
de Manejo de ESAVI.

4. Oficina de Comunicaciones

« liderar la Secretaria de Comunicacidn del Comité del Plan Crisis.

« Desarrolla relaciones publicas con las autoridades locales, regionales y
nacionales para conseguir su apoye y compromiso en las actividades de
vacunacion propuestas.

« Sensibiliza a las auloridades v lideres de opinidn, frabagjadores de salud v
poblacidon en general sobre la importancia de la vacunacion vy el riesgo
minimo de la presencia del ESAVI.

-

.r/‘
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o Flaborar la lista actualizada de voceros oficiales, segin la designacion
realizada por el Presidente del Comiié de Crisis de la Direccion Regional de

. Salud Callao. ‘

e Publicar lista de voceros oficiales para conocimiento de los medios de
comunicacion.

« Coordinar, organizar, dirigir y elaborar el material educativo que promuevala

vacunacién segura. En coordinacién con el Presidente del Comité del Plan

de Crisis.

« FEstablecer las estrategios de comunicacién durante la CRISIS, elaborando
para tal efecto el plan de comunicacion.

« Publicar las notas de prensa emitidas por el Presidente del Comité del Plan de
Crisis.

« Asegurar que la informacién demandada por los medios de comunicacion,
auteridades, ast como por la comunidad sea oportuna y la mas cercana d la
realidad. '

o Elaborar el mensgje que tendrd que ser emifido a los medios de
comunicacion, én base de los informes emitidos por el Presidente del Comite

! del Plan de Crisis.

Instalar el Centro de Informacion de ia CRISIS.

Asegurar la llegada del material educativo sobre las vacunas a los medics de

comunicacion.

Realizar un seguimiento del material de prensa.

Asegurar la atencién a todos los medios de comunicacion.

Propiciar la capacitacion de los periodistas.

Organizar y coordinar las conferencias de prensa. definiendo las audiencias vy

medios de comunicacion que las propagarn.

o FElaborar la lista actualizada de contactos personales - altos directivos del
MINSA, consultores especidiistas de la OPS, de la Regién Callao-, que seran
los posibles mediadores que sirvan de apoyo en | CRISIS.

e Elaborar la lista actualizada de periodistas especializados.

s Elaborar la lista de medios de comunicacion a nivel regional estableciendo
una relacién adecuada con cada uno de ellos.

)
C4d

&
J’ﬂq’

3

5. Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos Y Drogas.

TGOty
52 o Bpide

o Brindar datos actudlizados de distribucion de vacunas, lotes, fechas de

vencimiento y cantidades existentes.

« Brindar la documentacion de la Autoridad Reguladora Nacional {ARN])

acerca del control de calidad de las vacunas.

Rrindar informes fechas de la recepcion, transporte adecuado de los

bidlogos por niveies la distiibucion efc.

« Brindar informacién actualizada de las caracteristicas de la vacund
implicada en el ESAVI, asi como todos los aspectos técnicos de la vacuna.

e Garantizar el stock suficiente de los insumos necesarios y medicamentos

basicos para atencién en caso de shock {Adrenalina - Epinefrina en ampolla

de 1 mg./ml}, asimismo, de Hidrocorfisona (ampolla 100 mg/1 mi) en todos

los establecimientos de salud.

4. Direccién de Laboratorio de Salud Pablica.

e Coordinar y garantizar ko foma y envié de muestras para el andlisis biologico
que sea necesario (incluye las muestras para el andlisis anatomo — patoldgico
y toxicoldégico en el caso de los fallecidos, asi como solicitar y obtener
resultados en el menor figmpo posible].
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s Coordina con el INS para la realizacidn de la prueba de potencia de vacuna

implicada, de ser el caso.
s Coordinar resultados de la investigacion del lote de vacunas implicadas en i

) ESAVIL

7. Oficina de Informdtica, Telecomunicaciones y Estadistica

- o Establecer el flujo de informacidn al inferior de la Direccién Regional de Salud
Callao.
»  Garantizar ia oportunidad y calidad de la informacion requerida por el
Comité del Plan de crisis para manejar la situacién de CRISIS,
¢ Remitir la informacién oficial de la Direccion de Regional de Salud al MINSA.
s Proporcionar informes operativos de la estrategia para ver coberturas segun
provincia, distritos, redes y establecimientos por edad y sexo.

8. Oficina de Asesoria Juridica

e Asesorar al comité del Plan de Crisis acerca de los aspectos legales que se
requieran.

9. Direccidn Ejecutiva de Promocidén de la Salud

¢« Desarrollar estrategias destinadas a conseguir el compromiso y apoyo de las
autoridades para manejar de manera oportuna y efectiva su apoyo al sector
salud frente a la CRISIS.

e Preparar y presentar moterial educatfive gue promueva la calidad y
seguridad de las vacunas que aplica la estrategia de inmunizaciones.

e Proporcionar y promover la participacion comunitaria en la defensa de los
derechos a la proteccion de la salud y el apovo al beneficio de la
vacunacion.

10. Qficing de Administracién

o Apoyar al Comité del plan de crisis viabilizando los acios administrativo que
s& necesiten frente a las crisis de manera oporfuna (recurses financieros,
logfsticos, etc.)

LOS VOCEROS
Los Voceros serdn los responsobles de brindar las declaraciones oficiales
Acordadas por el Comité del Plan de Cirisis v las gue indique el Presidente del
Comité del Plan de Crisis a los medios de comunicacién y al publice en general.

GENERALIDADES DE LOS TIPOS DE ESAVI

Los evenios severamente adversos supuestamente atribuidos a vacunaciéon o
inmunizacion pueden ser:

a. Eventos comunes y leves {ameritan seguimiento pero No notificacion) Fiebre y
Sintormas Generales:

¢ Pueden ser parte de la respuesta inmunitaria normal, ademas algunc de sus
componentes [(adyuvantes, preservantes, estabilizadores y anfibidticos)
pueden producir reacciones locales gue se caracterizan por dolor,
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tumefaccién y enrojecimiento en el lugar de la inyeccion se produce fiebre
. en el 10% de personas vacunadas, excepto con DPT vy refuerzos de TT que la
ocasionan hasta casi en un 50%.
e LaBCG a menudo causd reaccion local comienza en la segunda semana, es
una papula que se ulcera y cicatriza después de varios meses.
e La vacuna SPR causa fiebre y exantema enire 5y 15% de vacunados, de
ellos solo el 3% son atribuibles a la vacuna.
e Vacuna contra Influenza Pandemica HINT reaccion local induracion, dolar,
enrojecimientc en el lugar de aplicacion en el 15-20%.

b. Eventos raros y severos (de caracter de Notificacién obligatoria)

Todas las reacciones severas comao convulsiones, ’rromboci’ropenic, episcdios de
hipotonia hipo reactividad, llanto persistente incontrolable y anafilaxia.

c. Errores Operacionales.

« Debe entenderse como fal determinadas actitudes o procedimientos que no
cumplen con las normas establecidas y que solos © en conjunto pueden
generar eventos adversos po’rencic:lmen’ré graves. Eiemplos de ello son la
maniputacion o administracion incorrecta de una vacuna que pueda dar
lugar a abscesos U infecciones severas Como el choque foxico.

s« Todo eror operacional se defermina durante la investigacion
epidemiolégica.

X.  DEFINICION DE ESAVI

Todo evento severo supuestamente atribuido a una determinada vacuna que
requiere de observacion u hospitalizacién, que cause incapacidad y/o esta
vinculado a fallecimiento o un grupo de eventos leves que sobrepasan la tasa
esperada.

INVESTIGACION DE LOS ESAVI

Todo irabajador de salud segun el nivel de complejidad, debe estar en condiciones
de reconocer, notificar y manejar un ESAVI seguin el nivel del establecimiento.

Todo evento que el publico, padres, paciente, trabajadores de salud o comunidad
consideren relacionado con una vacuna debe investigarse en el dmbito local o
regional.

R
Si la sospecha esta justificada, es decir el periodo y los sinfomas indican la posibilidad
de que exista relacion con la vacuna, debe iniciarse la investigacion, el Equipo de
DIRESA acompafiar a nivel local tanto en el establecimiento como en el campo.
La investigacion se iniciara deniro de las 24 horas para recabar informacion mas
fidedigna y en general comprende los siguientes aspectos:

Evaluacion Inicial

a. Tratar el paciente:

Es la primera respuesta que debe recibir el usuario. Bl manejo debe ser de
acuerdo con el cuadro clinico especiamente si este pone en riesgo su vida,
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Todos los EE.SS. deben disponer del Equipo bdsico de manejo de ESAVI gue
contiene la medicacion de urgencia y la guia de manejo de estos cases. Segin
la gravedad del caso este serd derivado aun EE.SS. de mayor complejidad
(hospitales) para manejo por especialistas, con la hojo de transferencia con
datos completos e informacién que apoye a medico fratante.

b. Comunicar a los padres la situaciéon presentada, esperdndose se brinde opoyo
emocional por un especidlista {psicologo).

c. Comunicar a la comunidad la informacién debe basarse en los beneficios e
inocuidad de la inmunizacion, infundiéndoles confianza y explicar ademds sobre
la ocurrencia de eventos simultGneos y que no necesariamente se deben a la
vacuna.
informar sobre reacciones adversas severas gque pueden producir las vacunas y
su frecuencia.

d. Nofificar inmediatamente a la Oficina de Epidemiologia. Siempre verificar la
informacién existente sobre el caso y reportar al nivel inmediato superior
empleando para ello la ficha de notificacién de ESAVI. Hasta que no concluya la
investigacion serd imposible emitir opinion sobre la causa de las eventos.

RESPONSABLES DE LA INVESTIGACION

En la investigaciéon debe intervenir el nivel local, quien estard apoyado por Equipo
Técnico de la Direccion Regional de Salud del Callac conformado bdasicamente por:

- Oficina de Epidemiologia

- Estrategia Regional de Inmunizaciones

- Direccién Eecutiva de Medicamentos, iInsumos y Drogas.
- Laboratorio de Salud Publica

PROGRAMA DE CAPACITACION AL RR.HH.

Las capacitaciones al personal de los establecimientos de salud se deben redlizar de
manera integral y los contenidos impartidos de acuerdo al area de responsabilidad
de cada direccidon, con énfasis al manejo de los ESAVIs y apoyo en manegjo de
situaciones de CRISIS.

ORGANIZACION DE LOS SERVICIOS DE SALUD, VACUNATORIO, CONSULTORIOS Y
EMERGENCIA,

Cada establecimiento de salud contara con un Comité del Plan de Crisis y ante un
caso de ESAVI, realizaran la investigacion coordinande con el Comite del Plan de
Crisis de la Direccién Regional de Salud Callao y el Nivel Central.

Cada esiablecimiento de salud cuenta con medicamentos bdsicos para manejo de
shock [adrenaling) y equipo para mantener una adecuada ventilacidn (respirador
manual pediatrico} y oxigeno,

RESOLUCION DE LA CRISIS

El Comité del Plan de Crisis en pleno es el responsable de elaborar el comunicado
oficial o nota de prensa adecuada para ser comprendido por diferentes niveles de
pubilico.

DIFUSION DE LA INFORMACION EN FORMA EXTERNA E INTERNA

La difusion de la informacion al exterior se realizara mediante conferencias de
prensa, comunicados de prensa, contactos telefanicos y puntos de informacion
permanentes vy la difusion hoc:o el interior serd medionte documentos o©
memorandos de informacion al personal en forma regular y permanente.
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ERRORES OPERATIVQS DE LA VACUNACION Y SUS CONSECUENCIAS

ERROR DPERATIVD EVENTO PREVISTO
tnyercidn n estésil
«  Reutilizacidn de jaringa o aguja descartable, v Infecelén: Abscess catizado en el sitln de
+ Uso de jerings sin’ @ranty de  estedlidsd Inpactia, sepsls, sindrome de chogue toxito o
adecuprz. mugrte. lafeccién transmitida por 3 sangre,
»  Vaouzs o dileyente contaminads. camp Hepatitls o VIH.
+ Usp de vazunas liofizadas por mas dal tempo
inditado de uso,

Ereor de reconstituclin;

v Reconsiucitn ¢on dituyerie incarrecta.

v Repmpiazp de Jz vatuna b dileyents conun
farmase,

«  Abseeso local por agitacldn indebida.

*  Elocto adversn de un Mrmaco; ejempla, insuliag,
* Muerte,

*  Varuna ingficaz,

Inpeceidn en of fugar equivocade:

v BCG aplicada pof via suhentdnes, +  Rpaecin o absonso local,
= DTP DT /7T demestado suparfizlal «  Reaceltn o absceso local.
+ Inyecelon on gletee, «  Dafio o nervie cilico.

Reacttdnioral por vacuna congelada.

e ) T N .
Transparte [ almecensmiento Incorrectn de varunos Vseuna ingfear.

Casp emiso de fos contraindicociones, v Reaccidn grave previsible.
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Xvil. TABLA FRECUENCIA DE LOS ESAVIs POR VACUNAS

ANEXO N° 1

Tabla N° 1. Tasa de eventos leves atribuidos a la vacunacion o inmunizacion

tabilidad, malestar

Haem 6ph||us‘i.r.1fiuénza'e
tipo b (Hib) '
sl

2-10% Inusual

hasta 5%

hasta 10%'

BCG

10%-16%

Rotavirus {no céfnp;ilbééj o (Y

a) Exantema leve durante 2 6 3 dias.

b} Diarrea, cefalea y dolores musculares.

£) Es probable que las tasas de reacciones locales aumenten con las dosis de refuerzo del 50 al BS %.

d)  Para la vacuna cantra ia tos ferina de células enteras. L.as tasas para la vacuna contra la vacuna acelufar son mas
bajas.

g) Lareactogenicidad local varia de una vacuna a otra en funcidn de 1a cepa y el nimero de badilos viables.

f) Elepisadio consiste en la aparfcidn de un nédulo, ulceracic'mg cicatriz.

g) Ennifios "1 en adultos el dolor es o mas frecuente 10-64%"

h) Los nifios presentan fiebre uy coriza en el 4-16%

i}  Sepusde presertar varicela-like rash 3-5% con la primera dasis, 1% con la segunda dosis.”®

i}  Conlas otras dosis de vacuna rabia”

k) La recepcian de 2da dosis se asocia @ mayor reaccién local. El grupo etéreo de 12-17 afios presento mayor
reaccién sistémica gue el de 3-11 afios." .En adultos la mas frecuentes es dolor en el lugar de inyeccidn (70%) y
dolor muscular {42%)

)  Asimismo 20% han presentado eventos psicégenos (mareo desmayo, ataque de panico) casos raras de urticaria.
CDC indica 25% efectos locales, 80% dolorg 1.5% fiebre moderada.

m) Indican fiebre mayar o igual a 3¢°C en 4.7%"

n) Los nifics tienen una probabilidad ligeramente mayor (1 al 3%) de tener diarrea o vomitos leves y temporales
dentro de las 7 dias de recibir una dosis de Iz vacuna contra el rotavirus que los nifios que no se vacunaron.”

Vacuna Polio Rix Vacuna antl poliomielitica {inactivada] Contiene 3 lipos de virus de Polio Inactivado,
cultivan en una linea celular VERO continua, se inactivan y se purifican con forma formaldehido,
Adverlencia y Precauciones especiales de empleo: Para el caso poco comudn de preseniarse unag
reaccion anafildctica tras la administracidn de la vacuna.

Poliorix: Contiene frazas de Neomicina y Rolimixina.
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ANEXO N° 02

Tabla N°2. Tasas de eventos severos atribuidos a la vacunacion o inmunizacion y tiempo de

aparicion

BCG ™" Linfadenitis supurativa 2 -5 meses 100 & 1000
Osteltis por BCG (“becegailis”} 1-12meses 1av700

- . “‘Becegeitis” diseminada por BCG 1- 12 meses 0.18 & 1.56

. Anaﬂlamaw o & - . 0-1 hoﬁa )
.. Sthdromie de Guillain-Barré (vacuna obtenida 0'- 6 semanas
-an plasmay) : TSR

-- feringitis aseptica *:
Antipoliomielitica oral Poliomielitis paralitica refacionada con la 4 - 40 dias 0.004a 0.1
tvor)® vacuna (FPRV)

Anafilaxia rara
NGRS A8

o

1.000 a 60.000

Ltanto persistente que dura mas de 3 horas

Convulsiones 570
Episodio de hipotonia e hipo reactividad 570
Anafifaxia 3_01

Encefalopatia

Rabia (CRL.) Reaceidn neurslagica 4. 25 dias 300 a 800

Influsnza aestacional . Anafilaxia : 0-1hora
Guillain-Bams ' y 6 sam
SIndrome Oculo-Respiretario ™

1 .
90 a 466

Influenza pandémica Ninguna conecida "

Fuente: compllade por Furpo G, Ticona M, Whittembury A, diciembre 2009 - enero 2010,

a} Modificado de los madulos de capacitacion de vacunacién segura de |la OPS (2007)1.

by  Estas reacciones se presentan principalmenie en nifios con compromiso de la inmunidad celular™.

¢} No hay reacciones adversas {exceptoc anafilaxia) cuando hay inmunidad (~90 % de los que reciben una segunda
dosis}. Las convulsiones febriles son poco probablas en  nifies mayores de seis afios. La trombocitopenia es
fransitoria y benigna; hay rtapsurtes gue indican que podria ser mayor an parsonas con antecedente de Porpura
Trombecitopénica Idiopatica ™.

d}  Haey retacion temporal, pero no se ha podido establecer una relacion causal’.

e} Relacionado con el componente de parotiditism; no abstanta hay mucha diversidad en la informacion, se requieran
mas estudios.

fy  El riesgo de PPRV es 0.1 casos por milldn de dosis para la primera dosis y 0.004 para las demas dosis. En
promedia, el riesgo para fodas las dosis es da 0.04 por millén de dosis”.

g} Laes convulsiones son de origen febrl, principalmente, v la tasa depende de los antecadentes personales y
familiares y la edad, con un riesgo mas bajo en lactantes menares de 4 meses. No dejan secuelas.

h}  No ha sido confirmada por los estudios realizados 1

iy El riesge 5 mayor en menoses de 6 meses, pero se han presentado casos en ofros grupos de edad. La fasa
promedio es de 8 por milldn de dosis, en personas de 60 a 69 s de 16 por milldén de dosis y en mayores de 70 es
de 23 casos por milldn de dosis administradas™ .
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HRGION CALLS
e

ANEXO N° 03
Tabla N° 3. Errores operativos del programa y sus consecuencias.

Inyeccién no estéril:

- » Reutilizacién de Jeringa 0 aguja descartable. * o " Infeccion: absceso localizado en el sitio de
s Usode jeringas sin garantla de esteritidad . Inyeccién, sepsis, sindrome de choque
* adecuada. T " toxico 0 muerte: Infeccidn transmitida por la
e Vacunao diluyente contaminado. _ sangre ‘como hepatms ) VIH

* Usodevacunas Iioflllzadas por més del
tlempo mdlcado de uso.’

Inyeccidn en el lugar equivocado:

BCG aplicada por via subcutinea. - * Reaccién o absceso local.
« DTP/DT/TT demasiado su perflc:|a| B s Reaccion o absceso local,
. Inyecuon en gluteo ° Dano aI nervm ciatlco

Caso omiso de las contraindicaciones. e  Reaccién grave previsible.

Fuente: con modificaciones de “Organizacion Panamericana de Ia Salud. Vacunacion segura; modulos de capacitacién. Madulo
VI Sistena de monitoreo de los eventos supuestamente afribuibles a la vacunacidn o iInmunizacién. Washingten, D.C.: OPS,
2007
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ANEXO N° 04

Aspectos clinicos y manejo de ESAVis?

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO -
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO

“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Ferg®
“Afo de la Pramocitn da la Indusiria Respensable y dal Compromisa Climética”

EVENTO

CARACTERISTICAS

TRATAMIENTO DEL PACIENTE

INVESTIGACION Y
NOTIFICACION

CONTRAINDICACION PARA
LAS DOSIS SUBSIGUIENTES

LUGAR
ATENCION

DE

Reaccion local grave

Aparicion de rubor o edema en el lugar de apficacign del
inmunobioldgico. Puede presentarse:

« edema que se extienda mas alla del lugar de aplicacian,

« dalor y ruber de més de fres dias de duracion, que requiera
hespitalizacion,

pueden aparecer después de la administracion de cuzlquier
vacunia, son frecuentes luego da fa aplicacion da la vacund DPT
{enrojecimiento, calor, endurecimiente y edema, acompafiados
0 no de dolor poco intenso, restringidos al lugar de la
aplicacién). Pueden comprometer fransitoriamente  los
mavimientos dal miembro y provocar claudicacidn. Causadas
probablemente a la accidn imitante de los componentes de la
vacuna, en especial de! adywvanie que contiene akminio,
Qcasionalmente aparece un nadule indolaro en €l lugar de la
inyeccion, que se reabsorbe par completo después de varias
semanas.

Tienen buen pranastico, evelucian hasia k8 curacion espontanea
en la mayoria de los casos

Absceso en el lugarde la
inyaccitn

Se trata de una lesidn que fluctlia ¢ drena liquido en &l lugar de
aplicacion del inmunchiolégico, acompadiada o no de fiebre.

Per lo general se asocian con infeccitn secundaria {(absceso
caliente) e con emores en la téenica de aplicacion (zbsceso frie,
posiblemente  causado por |8 inoculacidn  subcutanea
Inadvertida de una vacuna intramuscular),

Un abscesa puede ser;

= bacteriano: se caracleriza por fiebre, inflamacién y pus, tincion
de Gram positiva, cultivo pasitivo o predominio de neuirofilos en
el contenido del absceso, aunque la ausencia de algunos de
estos hechos no lo descarta;

= estéril: no hay ninguna evidencia de infeccién bacteriana.

« Analgésico, si fuera necesario.

= .Compresas frias o calientes en el lugar
comprometido.

» Evaluacién médica para determinar el mangjo
clinico  apropiado  (dremaje e indicecion
antibiatica).

Natificar e investigar los casos de
abscesos u  ol@as reacciones
locales muy intensas ({edema,
enrujecimiento intenso o ambos,
limitacion de movimientos
acentuada y duradera); comunicar
también el aumento exagerade de
determinadas reacciones locales
asociadas eventuzlmenie a errores
de téenica 0 a un Iote de vacuna
en espedial,

Ninguna.

Local

Linfadenitis por vacuna
BCG

Hasia 10% de las personas que recibieron la vacuna BCG
pueden presentar infarto ganglionar durante la evelucion normal
de la lesion vacunal, muy frecuentemente axilar pero también
supraclavicular o infraclavicular, unico o multiple, firme, movil,
no supurado y bien perceptible. Habitualmente ocume en el
mismo lada de ia inoculacién. Apareee de 3 4 6 semanas y
hasta 6 meses después de [a vacunacion, mide hasta 3 cm de
didmetro y evoluciona en tiempo variable {1-2 meses).

En cizrios casos el tamafia puede ser mayor de 3 cm. No s
necesario punzar ni administrar isoniazida. Se debe ofrecer

Para los casos de ganglios sin evidenclas de
supuracion (sin fluctuaciones), se recomienda
la observacion clinica; no se indican
tratamientos antibidticos topicos. Si la lesion
tiende a formar fistulas, el paciente se enviard
a cirugia.

Netificar el caso

Ninguna

Local, salvo
complicaciones  por
supuracion coa fistula
que requiera
evaluacion quirirgica.

Plan de Crisis Manejo de ESAVI

Pagina 19




GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
HRECCION REGIONAL BE SALUD DEL CALLAD

: “Becanio de las Parsonas con Discapacidad en el Perd”
“Afia da la Promatidn de la industria Responsable y del Compramisa Climatica”

eagmrm,‘(a
1 S

A veces se observa fluct cmn o supuracmn del ganglio vy
formacion de fistulas debide, generalmente, a emores en la
técnica de administracidn (subcuténea o intramuscular en lugar
de intradérmica).

Par o tanto, se deben ohsarvar o iratar cualquiera de |as
siguientes condiciones:

» un ganglio linfatico de mas de 3 cm de didmetro {ancho det
dedo pulger);

+ fluctuacion o fistulizacién de un ganglio finfatico.

Fiebre

B3

Habitualmente Ia fiebre {= 38 °C} se produce inmediatamente
después de la aplicacion de una vacuna o hasta 48 horas
después {casi slempre de 3 a 6 horas, como en el caso de la
vacuna DPT). Con Jas vacunas de virus vivo la fiebre suele
aparecer algunos dias después de fa inoculacién (por ejemplo,
con la vacuna antisarampionosa/SRP el cuadro febrif se
presenta de 5 a 12 dias despugs).

En general, cuando fa vacuna causa fiebre, el cuadro clinico es
benigno y limitado.

= Mantener al nifio en repose en un ambiente
hien ventilado y darle agua u otros liquides en
abundancia.

« Administrar antitérmicos cuando Ia fiebre es =
38°°C {axilar) o cavsa malestar al nifio; usar
preferentemente  paracetamol, de 10 a 15
mafkgldosis por via oral, y evitar [a aspirina. .

+ Utilizar antitérmico profitictico en casos en
que la dosis antericr produjo fiebre elevada (=
39,5 °C) o canvulsion febril. Administrar en el
momentio de |a vacunacian y fuego repetir cada
6 horas duranie 24 a 4B horas. Usar de
preferencia paracetamol en fa dosis indicada.

+ No aplicar hielo ni alcohe!.

Se evaluara al nifio por la posibilidad de otras
manifestaciones y de infeccion intercurrenie,
ya que, de ser procedente, deberd pensarse
an ofro tratamiento.

Natificar los casos con fiebre
cuangdao e sintoma se asocle a ofro
evento mas grave

No presenta, salvo asociacion
con ofro ESAVI grave,

Local

Llanto persistente

Llanto continto e incontrolable que dura mas de 3 horas pero
menos de 48, se acompafia de grifos agudos y cede
esponianeamente.

En general se observa dentro de las pimeras 24 horas
posieriores a la aplicacion de la vacuna BPT, comunmente en
lzs primeras dos a acho horas. A veces adopla la caracieristica
de llanto agudo y no usuaj; los padres informan “nunca haberlo
oldo antes”. Parece estar relacionade con €l dolor y puede
persistir de 3 a 24 homas.

El prondstico es buenn. Puede aparecer 1 caso cada 100
vacunados.

Observar y verificar la intensidad de Ia
reaccitn [ocal, Si la reacsion local es intensa,
administrar  paracetamol en las  dosis
indicadas.

Notificar e investigar todos los
£asos

No hay confraindicacién
absolta pam las  dosis
subsiguientes, pero  se

recomiendd lomar precaucicnes
Es importante analizar log
riesgos ¥ beneficios. Si se esta
en presencia de un brote en la
comunidad, se puede evaluar Ia
aplicacién de la vacuna, si no,
es conveniente continuar con la
vacuna doble (TB) o bien
evaluar el uso de vacunas
acelufares en fos paises que
cuenten con ellas.

El nific debe ser
enviado a un
establecimienta de
saud  de  mayor
complefidad o unidad
hospitalaria para su
evaluacion y pam
descarlar olras
posibles causas del
llznto.
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Aparicidn de movimientos involuntados asociados a la
alteracién de! nivel de conciencia. Pueden ser generalizados o
localizados, y de fipo tonico, cloaico o ambos.

Las convulsiones pueden presentarse hasta 72 haras despues

» Colocar al paciente en decdbito lateral,

* No inkoducir nada en la boca ni entre Ios
dientes a fin de fener la via adrea despejada.

» Aplicar diazepam por via rectal o intravenosa
(IV), lentaments, en dosis de 0,3 mlkg, que
puede repetirse 15 minutos después si fuera
necesario. Cuando no se ceenia con diazepam
se puede emplear midazolam |V, intramuscular

No  hay  contraindicacién
absoluia pam las dosis
subsiguientes, pero s
recomignda adoptar
precauciones. Es imporante
analizar Ios  riesgos ¥
beneficios. Si se esta en

El controf del episodio
canvulsivo

corresponda al Ambito
local; luego, €l paciente

de {a aplicacion de 1a vacuna DPT o en ef quinto a séptimo dias | o intranasal en las mismas dosis. No ?Erreirslgn':; dE uguarﬁ%adde tg: Sﬁ%i;ere“;':g%&:gz
posteriores a la administracion de la vacuna antisarampionosa. | administrar medicamentos en caso de que Ia Notificar e Envestigar todos los | puede evaluar su @ plicacldr'w!a pam s evap!uaciéln
Convulsiones ! ctiadro convulsivo es habitualmente generalizado, dura pacos crsis haya cesado espontineaments, Se Ca50S conveniendia de canlinuar con | newrolégica y
minutos, suele ir acompafiado de figbre y no presenta sgnos puede usar fenobarhital coma alterativa inicial ’ dT. o bien el uso de vacunas | cbservacidn durante 24
neuroldgicos focales. En el caso de la vacuna DPT, se ha | cuando no hubiese diazepam con la dosis de acélulares si estan disponibles | homs @ fn  de
descrito tando en el esquema Inicial como después de la | ataque: 15 mg/kg, por via inframuscular o para | pais. En el caso de Ia | descartar otras causas
administracicn de dosis de refuerzo. dar continuidad &l tretamiento. en & pas. d Isic |
El prondsiico es buena; no se han demostrado secuelas a corlo | + Aspirar secreciones, va;una . € con:u SIon U.V.P”r del
ni & laryo plazo. + Suminisirar oxigeno himedo si fuera 2’;:1:.:;%20;211}” el episodsig 2;?3%%: repelcion ce
necesario. p . :
* Indicar bafio con agua fibia sin alcohol, si iﬁ]r::uls(igzilt;-lioﬁr:’t?:r ccc‘; ];2
presenta fiebre alta. L .
» Usar antitémmice: paracetamol cada seis siguientes dos's G refuerzo.
horas en 1as dosis indicadas.
Aparicion siibita de pafidez, pérdida de la tonicidad muscular y
falta de respuesta a los estimulos en fas primeras 48 horas o
{usualmente en menos de 12 horas) subsiguientes z Ia NS H:!ay mnt;alndjc:catcpn
vacunacidn, £l episodio es transiforio y desaparece en farma a ;D.u - tpara a5 dosis
espontanea sin dejar secueles. Puede estar acompafiado de 1 st 5|g'u|eg <5, per d tsae
depresion respiraioria, cianosis, suefio prolongade o pérdida de fecomienaa Es i ar[tglte[
Reace] . | Iéz-lcungiencia. * Observar rigurosamente hasta la ggﬁ?oneﬁs s ﬁ;;“g%[; ny Enviar a unz unidad de
eaccion  similar  a e admite que algunos casos descrilos como episodios | desaparicion completa de los sintomas . . : . . . mayor complefidad u
chegue (episodio { hipotdnico-hipo reactivos (EHH) puedan confundirse con signn‘:a. ’ V| Notcar e investigar todos los | beneficios. §i se estd en hosypitalaria ppjara su

hipoténico-hiporreactivo)

reacciones de tipo anafilacticas. La presencia de urticaria o
angiedema, parficularmente en 1a laringe, indica la ocurrencia
de una reaccidn anafiféctica. En ocasiones, la convaision
seguida da pérdida sibita de la fonicidad muscular ¥ de la
conclencia puede asemejarse a8 un EHH, El prondstico es
bueno, con un cuadro generalmente transitorio y auto limitado,
Los estudios prospectivos de los nifies que fuvieron EHH no
demostraron secuelas neurologicas a carte ni a largo plazo.

= Adoptar medidas apropiadas en caso de
hipotension, cianosis o depresitn respiralona.

€ascs.

presencia de un brole de tos
ferina, se puede evaluar su
aplicacion, la conveniencia de
confinuar con TD o bien el uso
de vacunas acelulares si se
encuentran disponibles en el
pals.

evaluacion.
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Reacciones de
hipersensibilidad

Se camaclerizan por una o mas de las siguientes

manifestaciones: urticaria, exaniema, sibilancias, edema facial o
generalizado. .

Las alleraciones cutdneas (uricaria, exantema macufar,
papular, maculopapular) que aparezcan horas o dias después

Solo en caso de uricaia o exantema
pruriginoso se utilizan antihistaminicos por via

Nob son necesardas.

-Exantema

vacuna antisarampionosa o antimubedlica, de 7 a 10 dias
despugs de la vacenacion y con una duracion aproximada de 2
a4 dias

como vacunal. Se debe obiener
muestra de orna o hacer un
hisopade nasofaringeo para el
aislamianta del virus; se tendra asi
fa fipificacion genotipica, que
forma parte de la investigacion
epidemiologica. Se debe tener en
cuenfa €l intervalo entre la
vacunacion ¥ la foma de muestra
de sangre

de Ja aplicacion de la vacuna son frecuentemente ef resultado | oral (clorfenimina 0,35 ma/kg por dia en tres Ninguma Lecal
- Alteraciones cutineas de reacciones antigeno/anticuerpo, sin significacian patoldgica | o cuatro tomas).
importante, o tienen otras causas (virosis, por ejemplo}; es poco
probable su reaparicién luego de la aplicacion de las dosis
subsigulentes,
Es imprescindible una
investigacion  delallada pam
caracterizar & esta lesion como
elesto de fa vacuna. Realizar el
diagndstico  diferencial “con
sarampion y rebéola sl hay fighre y
erupcion.
Reacci Lesion démmica eruptiva de tipo maculopapufar y eritematosa El resultado positive de IgM para el
eacciones de habitual lizad oy b
hipersensibilidad abitualmente generalizada, . . saramplén o cola no es
Pueden presentar exaniema 5% de los que hayan recibido la Ninguno suficiene para confirmar el caso Ninguna Local

Encefalopatia

Es la aparician aguda de una enfermedad grave, temparalmente
vinculada con fa vacunacion, y caraclerizada por alguno de los
siguientes sintomas:

+ Crisis convulsivas,

Si ef pacients presenta convulsiones, adoptar
un tratamiento similar al de ias convulsiones
febriles.

Notificar e investigar todos los
Casos.

Deben notificarse en fas primeras
48 horas después de que se

Si, absolsta para fodas las
dasis. En el caso de aplicacion
de vacuna DPT continuar con
TD.

Enviar al paciente a
tna unidad de mayor
complejided para su
evaluacion ¥
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» Trastomos de conducta durante uno o més dias,
Los sintomas pueden presentarse dentro de los primeros siete
dias después de la vacunacion

Encefalitis

Se caracteriza por los sintomas y signos sefialados en fa
encefalopalla, provocados par la inflamacian .
cerebral; ademds, se puede observar pleocitosis en el liguide
cefaloragquiden (LCR).

Cualquier encefalitls que se manifieste en el transcurso de las
cuatro semanas posteriores & la inmunizacion debe ser
investigada e informada.

Generalmente es un evento que se desarrolla dentra B las
primeras 468 horas, aunque puede aparecer en los siele
primeros dias después de la administracian de la vacuna DPT
(encefalopatia), y de 7 a 12 dias después con fas vacunas
antisarampionosa/SRP ¢ antiamarilica (encefafitis),

& \ GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
T ;> zIIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAD
1 “DaceniE delas Persu_m_as con Discapacidad en el Pen.'z‘_’ o %
ey la Promecién de la Industria Responsable y dal Compromisa Climatica ‘%EW
do de'la conciencia duranig uno o conazcan los cases, tratamiento
mas dias, neuralagico,

Poliomielitis  paralitica
asociada a fa vacuna

Hay dos casos asociades a la vacuna:

1. Caso de poliomielitis en receptores de fa vacuna: paralisis
flacida y aguda que se inicia entre 4 y 40 dias después de
vecibir Ja vacuna anfipoliomielitica oral (VPO), y que presenta
secuela neurlogica compatible con poliomieliis 60 dias
después del inicio def déficit motor,

2. Caso de poliomieliis asociada a la vacuna de confactos:
paralisis flacida aguda que surge luego del contacto con el nifio
que ha recibido fa VPO. La paralisis aparece de 4 a 85 dias
después de ja vacunacion y presenta secuela neurologica
compatible con pollomielifis a los 60 dias de la aparicion del
dafici{ motar,

Se caractetiza por un cuadro agudo febril acompafado de
déficit motor de intensidad variable, generalmente asimatrico,
que afecla sobre todo a los miembros inferiores y puede
comprometer la musculatura respiratoria,

No hay slteracion de Ia sensibilidad, pero pueden presentarse
dolores espontaneos. El cuadro agudo desaparece después de
algunos dias, hay mejora de! défict moter y comienzan a
instalarse las atrofias, tomandose evidentes Ia hipotonia y fa
disminucita o abolicidn de fos refljos.

La poliomielitis parailfica esociada a la vacuna (PPAV) es muy
rara para receplores da Ja vacura o confactos de vacunados.

La cepa vacunal Sabin 1 es muy segura y casi nunca se asocia
con ningdn efecto colateral de pardlisis; la cepa Sabin 2 se ha
asociado con casos de pardlisis en contacios de los vacunados,
Y la cepa Sabin 3 ha causado Ios pocos casos de pardlisis
{OMS)

Es necesaria la evaluacion de un especialists;
€l tratamiento es sintomatico y esta orientado a
disminuir las secuelas.

Notificar e investigar todos los
casos. El aislamiento del paliovirus
vacunal en fas heces es condicidn
imprescindible para que el caso se
considere como asociado a la
vacuna. Par b ftanio, se debe
recoleciar una muestra de heces lo
mas pronte  posible, en los
primeros 15 dias posterores al
inicia de |z paralisis, para e cultivo
y aislzmiento del virus.

Comunicar en forma inmediata al
programa de emadicacion de la
poliomiglitis.

No hay contraindicacion para
las dosis subsiguientes. Sin
embargo, en casp de
inmunodeficiencia continuar el
esquema con VPl (vacuna
inactivada inyectable).
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Piirpura
trombocitopénica

GTvEALHGd T4

Son lesiones dérmicas de tipo jéonégico (pelequias y
equimasis) debidas a la disminucion del nimero de plaquetas;
también se observa sangrado en las mucosas y en los drganos
intermos. Puede aparecer en los dos primeros meses después
de Ia vacunacion; la frecuencia varia de 1 caso cada 30 000 a
40 000 personas inmunizadas can vacunas antisarampiondsa o
anfimubedlica, y es poco frecuente con k2 vacuna conira
Hasmophilus infiuenzae tipo b. La mayoria de esos casos
presentan evalucion favorable.

Se necesita la evaluacién de un especialista,

Nofificar e investigar todos los
€asos.

En ¢asos de pérpura posterior a
fa vacunacion, se debe evaluar
fa gravedad del cuadro clinico y
de acuerdo a efio indicar o no
Una nuevd doesis.

Enviar a un centrg de
mayor complejidad.

“Becegeltis” diseminada

>

Infeceidn diseminada que se produce en el transcurse de los
primeros 12 meses posteriores a |a vacunacion con BCG y se
confirma mediante el aislamignto de la cepa de Mycobacterium
bovis de esfa vacuna.

Se ha nofificado infeccidn generalizada por la vacuna BCG, a
vaces moral, La “becegeltis” generalizada o diseminada es una
consecuencia descongcida o rara de esla vacuna y se ha
observedo en nifios con inmunodeficiencia grave {VIH,
sindrome de inmuncdeficiencia combinada grave, enfermedad
granulomatosa cronica, sindrome de Di Geome y ofros). La
frecuencia notificada es de menos de 1 caso par 1 000 000 de
dosis.

Indicar el trafamiento anfituberculoso de
acuerdo con las normas del programa
nacional.

Notificar e investigar & caso.
Nofificar al programa nacionat de
control de |z tuberculosis,

Estén contmindicadas dosis
sucesivas, Evaluar el uso de
olras vacunas atenuadas.

Enviar a un centro de
mayor complejidad.

Osteitis,
por BCG

osteomielitis

Infeccion del hueso con Mycobacterivm bovis de la vacuna
BCG.

qIrldir:ar {ratamiento antitvberculoso de acuerdo
a las normas del programa nacionat.

Nofificar e investigar el caso.
Notificar al programa nacional de
cortrol de la fuberculosis

Estan contraindicadas  dosis
sucesivas.

Enviar a un centro de
mayor complejidad.

Chogque toxico

Aparicion siibita de fiebre, vamitos y heces liquidas pocas horas
después de la vacunacion, que a menudo conducen a la muerle
en un plazo de 24 2 48 horas.

Septicemia

Aparician aguda de una enfermedad generalizada grave por
infeccidn bacteriana, confirmada por hemocultivos positivas.

Corresponde a urna emergencia y el paciente
debe ser enviado a una unidad hospitzlaria
para recibir &l tratamiento adecuado (soporte
hidroelecirclifico, antibidticos, oxigenoterapia,
uso de vasopresores y otras medidas de
cuidados intensives).

Nofificar e Investigar el caso de
manera inmediata.

Ninguna.

Las primeras medidas
se ponen en practica
en el lugar donde se
realiza la vacunaciom
una vez estabilizado, el
paciente debe enviarse
a un ceniro de mayor
complejidad.

Neuritis periférica
(braguial o ciatica)

Es la afeccion perférica de un nemvio. Segin la zona de
aplicacion de Ja vacuna, puede ser braquial o cidtica. Se
presenta con dolor del drea y extremidad afectada {hombro,
brazo, gliteo o muslo), seguida de debilidad y posterior
disminucion de la masa muscular; la pérdida sensorial 1o es
significativa. o

Se presenta de 2 a 28 dias después de la vacunacion y es
posiblemente la manifestacian de una enfermedad del sistema
inmuriitario o bien de dafio directo al nervio por i inyecsion.

El tratamiento es sintomalico, con analgésicos.
Es necesaria la evaluacian por un especialista,

Notificar & investigar el caso de
inmediata.

Ninguna.

Enviar a un centro de
mayor  compleiidad
para su diagndstico y
posterior rehabilitacian.

Sindrome Guillain Barre
{SGB)

Paralisis flaccida simétrica, ascendente y progresiva, La
relacion_entre este sindrome y fa vacuna antigripal llevo a

Comesponde a una ememgencia, el paciente
debe ser enviado a una unidad hospitalaria

Natificar e investigar el caso de
manera inmediata.

Las personas con antecedentes
dg esle sindrome presentan

El nifio o adulto debe
ser emnviado a un
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REGION,
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%;c;u u&’P

st realizado en 1992-1994 en EEUU. se mostd un
pequefic aument en casos de adulios inmunizados; esto
representd un caso por miffon de personas inmunizadas, No se
observaron casos en menores de 45 afios. E1 SGB no se ha
asociado a inmunizacion para fa gripe en nifios. La incidencia
del SGE en la poblacidn general es muy bajs; La evidencla
cientifica faverece la aceptacion de causalidad pero no es
suficiente para confirmar la asociacion entre fos toxoides
difterico y tetanico en su forma moncvalente o combinada v fa
feuritis braquial o el SGB. De la misma forma, la evidencia
favorece la ausencia de existencia de una relacion causal gntre
el 5GB y la vacuna antipoliomietica oral, y tampucu es
aceptable la presencia de una asocicion de vacunas de
sarampion, rubéola y parotiditis, tanto solas como combinadas,
asl como Ja vacuna de |a hepatitis B, con el SGB.

para recibir el fratamiento adecuado segun la
progresitn ¥ gravedad puede requerr la
atencian en UC| para apoyo ventilatario.

una probabilidad més elevada
para su posterior desarrollo. Por
consiguiente, es de esperar que
sea elevada la probabilidad del
SGB después de la vacunacian
entre estas personas. Parece
prudente evitar la vacunacion
antigripal en las personas que
se sabe han presentado el
SGB.

establecimiento de
saludl  de  mayor
compigjidad o unidad
hospitalariz para su
evaluacien vy pam
descartar - otras
posibles causas.
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ANEXO N° 05
Tabla N° Compuestos utilizados en la fabricacion de las vacunas asociados a ESAV| 12 13

Compuesto Descripcion

Es el responsable de un gran niimero de reaccionas adversas locales, a
veces aparecen nodulos subcutaneos en las zonas de inyeccion de las
vaclinas. Estos nodulos contienen cristales de aluminio y pueden persistir
durante mucho tlempo, por ello se recomienda preferenfemente la
apiicacion de éstas vacunas por via intramuscular,

«®

Adyuvantes: hidroxido y josfato de aluminio

La gelatina de las vacunas suele ser de origen porcino, existen varios
Estabilizador; gelatina esfudios publicados que demuesfran reacciones anafilaclicas a este
estabilizador.

Se trata de un conservante bacteriostitico frente a las bacterias
Conservantes; llomersal grampositivas y gramnegativas y activo frente a hangos y levaduras. Ef
mayor nimero de sensibilizaciones parece estar relacionado con el radical
efilmercuria.

La neomicina se afiade a la vacuna come conservanie, se han descrito

Antibidticos: ici , T e
[J 5. neomicina tanto reaceiones Jocales como sistémicas a este antibiotico.

La prevalencia de alergla al hueva en la infancia se estima en 2%. Las
vacunas que se realizan a partir de cultivos celulares de embridn de pollo y
que san administracion a paclentes alérgicos at huevo puede ocasicnar
reacciones anafilacticas graves

Medio de cultivo blologico; células de embritn de
pollo

El escualeno es un companente de clertos adyuvantes, que se afiade alas
vacunas para potenciar [a respuesta inmunitaria. Se trata de una sustancia
de origen natural presente en plantas y animales, asi como en el ser
humang; es sintetizado en el higado y circula por [a sangre,

Desde 1997, se han administrado 22 millones de dosis de vacunas
antigripales (FLUAD) que contiene aproximadamente 10 mg de escualeno
por dosis. No se han asociado acontecimientos adversos graves con la
vacuna, aungue se ha observado cierta reactogenicidad local leve.

Se han realizadoe estudios clinicos de vacunas que contienen escualeno
con laclantes y recién nacidos y no se han encontrado motivos de
preocupacion por su seguridad.

En la actualidad, también se estan desarrollande diversas vacunas
experimentales, incluidas algunas vacunas contra la gripe pandémica,
vacunas antipalidicas, y diversas vacunas antiviricas y antibacterianas con
este elemento para mejorar fa eficacia de las vacunas.

Se halla como parte del adyuvante AS03 de a vacuna Pandemrix {Glaxa
Smith Kliine) con 10.69 mg, también en el adyuvante MF59C.1 (9,75 mg)
de la vacuna Focelria de Novartis ambas vacunas contra la gripe
pandemica.

La exposicion al escualeno se la ha asociado a la produccién de
autoanticuerpos y de enfermedad autoinmune en algunos veteranos
(sindrome de |a guerra dal Galfo).

Parte de adyuvante: Escualeno
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