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GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO Ne 5é&/ .2017-GRCIDIRESA/DG
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO

RESOLUCION DIRECTORAL

Callao...S7 . de.... /987D de2017

Visto, el Memorandum N° 048-2017-GRC/DIRESA/DEPIDE de fecha 23 de febrero de 2017,
emifido por el Jefe de la Oficina de Epidemiclogia de la Direccién Regional de Salud del
Cdallao, gquien remite la propuesta de "Plan de Crisis para el Manejo de Eventos Severos
Supuestamente Atribuidos a Vacunacién o Inmunizacién (ESAVIs) de la Direccidn Regional
de Salud del Callao Periodo 2017-2019" v,

CONSIDERANDO:

Que los articulos Il y IV del Titulo Preliminar de la Ley N° 246842- Ley General de Salud
establecen gue la proteccién de la salud es de interés publico, siende responsabilidad del
Estado regularla, vigilarla y promoverla. Asimismo es responsabilidad del Estado, promover
las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la
poblacién, en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad;

Que, asimismo el articulo 5° de la citada Ley, establece que, el Ministerio de Salud disefia v
norma los procesos organizacionales correspondientes, en el dmbito de su gestidon
institucional y sectorial, para lograr los objetivos funcionales como la cultura de salud para
el desarrollo fisico, mental y social de toda la poblacion, el entorno saludable para toda la
poblacidn, | proteccidn y recuperacién de la salud y la rehabilitacion de las capacidades
de las personas en condiciones de equidad vy plena accesibilidad, la prevencién y control
de las epidemias, y el desarrollo de las capacidades suficientes para recuperar y mantener
la salud de las personas y poblaciones que sean afectadas por desastres;

Que, el articulo 5°, del a Ley N° 27867, Ley Orgdnica de los Gobiernos Regionales, en
relacion a la mision del Gobierno Regional establece que la misidn de los gobiernos
regionales es organizar y conducir la gestion publica regional de acuerdo regional de
acuerdo a sus competencias exclusivas, compartidas y delegadas, en el marco de la
politicas nacionales y sectoriales, para contribuir al desarrollo integral y sostenible de la
region; asimismo, el inciso g), del articulo 9, de la citada Ley, en cuanto a las competencias
constitucionales dispone que los gebiernos regionales son competentes para promover y
regular actividades y/o servicios en materia de salud, entre ofros, conforme a Ley;

Que, de acuerdo al articulo 49° incisos @),b) v c) de la Ley N° 27867, Ley Orgdnica de los
Gobiernos Regionales en materia de salud: Formular, Aprobar, Ejecutar, Evaluar, dirigir,
confrolar y administrar las politicas de salud de la regidén en concordancia con la politicas
nacionales y los planes sectoriales; formular y ejecutar, concerfadamente, en Plan de
Desarrollo Regional de Salud; y, coordinar las acciones de salud integral en el dmbito
regional, respectivamente;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 003-2009/MINSA, publicada el 10 de enerc del
2009, se declard que el Gobierno Regional del Callao culminé el proceso de transferencia
de las funciones sectoriales en materia de salud contenidas en el Plan Anual de
fransferencia de Competencias Sectoriales a los Gobiernos Regicnales y Locales del afo
2007, aprobada por Decrefo Supremo N°036-2007-PCM, las cuales se precisan en el "Acta
de entrega y Recepcién de Funciones Sectoriales y Recursos del Ministeric de Salud |
Gobierno Regicnal del Callao”, en tal virtud el Gobierno Regional del Callao es



competente para el egjercicio de la totalidad de funcicnes en materia de salud, gue
dispone el articulo 49° de la Ley N°27867, Ley Orgdnica de Gobierncs Regionales;

Que, con Resolucién Ministerial N° 063-2014/MINSA, de fecha 23 de enero del 2014, se
aprobd la Directiva Sanitaria N° 054-MINSA/DE-V.01, "Directiva Sanitaria N°054-MINS/DGE-
V.01, Directiva Sanitaria para la Vigilancia Epidemicldgica de Eventos Supuestamente
Atribuidos a la Vacunacidn o Inmunizacion (ESAVIs)", la cual establece gue los
establecimiento de salud de la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica en su conjunto
desarrollan acciones de investigacién en respuesta a la nofificacidn de casos, cuyos
resultados podrian revelar la ocurrencia de efectos secundarios raros que no fueron
detectados en los ensayos clinicos previos al uso de la vacuna en la poblacién,
bdsicamente debido al tamafc de la poblacién estudiada;

Que, a través del informe de vistos por el Director de la Oficina de Epidemioclogia de la
DIRESA Callao, ha elaborado el documento Técnico denominado “Plan de Crisis para el
Manejo de Eventos Severos Supuestamente Atribuidos a Vacunacién o Inmunizacién
(ESAVIs) de la Direccion Regional de Salud del Callao - Periode 2017-2019", con la finalidad
de revertir la posible desconfianza de la poblacién frente a la presentacion de un ESAVI y
asegurar un mantenimiento de las actividades de vacunacion en los establecimiento de
salud de la Regién Callao;

Que, mediante INFORME N° 009-2017-GRC/DIRESA/DESP, de fecha 13 de febrero del 2017,
el Director ejecutivo de Salud de las Personas, emite opinion favorable respecto al "Plan de
Crisis para el Manejo de Eventos Severos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion o
Inmunizacién (ESAVIs) de la Direccién Regional de Salud del Callao Periedo 2017-2019";

Que, en este sentido, es necesario conformar el Comité del acotado Plan de Crisis, cuyas
funciones serdn asumidas por los miembros sefialados en el referido Plan de Crisis, cuyo
objetivo general es manegjar de manera oportuna y efectiva las situaciones de crisis
comunicativas derivadas de los ESAVIs gue puedan presentarse, a efectos de mantener la
confianza en la poblacién y lograr las coberturas adecuadas;

Estando a lo propuesto por el Jefe de la Oficina de Epidemiologia de la Direccidn Regional
de Salud del Callao;

Con el visado del Director Ejecutivo de la Direccién Ejecutiva de Salud de las Personas, del
Directora Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y de la Jefa de la
Oficina de Asesoria Juridica de la Direccién Regional de Salud del Callao;

En uso de las atribuciones y facultades conferidas al Director Regional de la Direccidn
Regional de Salud del Callao, mediante Resolucion Ejecutiva Regional N°® 000208-2017 de
fecha 19 de mayo de 2017;

~7ARTICULO PRIMERO.- Apruébese el "PLAN DE CRISIS PARA EL MANEJO DE EVENTOS SEVEROS
- ySUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVIs) DE LA DIRECCION

REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO- PERIODO 2017-2019", el cual consta de XX (VEINTE)
Acdpites y 06 Anexos gque forman parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- Conférmese el Comité de Plan de Crisis para el manejo de Eventos
Supuestamente Atribuidos a Vacunacién o Inmunizacién (ESAVIs) de la Direccién Regional
de Salud del Callao - Periodo 2017-2019 que se encargard de Implementar la Estrategia
Regional de Inmunizaciones para ejecutar las actividades regulares y/o campafias masivas
de vacunacién durante este periodo, el cual estard conformado para representantes de
las siguientes direcciones y oficinas:
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RESOLUCION DIRECTORAL
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1. Director Regional de la Direccidn General de la Direccién Regional de Salud del
Callao, como presidente.

2. Director Ejecutivo de la Direccién Ejecutiva de Sclud de las Personas, como
Miembro.

3. Jefe de la Oficina de Epidemiologia, como Miembro.

4, Jefe dela Oficina de Comunicaciones, como Miembro.

5. Directora Ejecutiva de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas,
como Miembro.

4. Director de la Direccidn de Laboratorio de Salud PUblica, como Miembro.

7. Jefa de la Oficina de Informdtica, Telecomunicaciones y Estadistica, como

Miembro.

Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica, como Miembro.

Director Ejecutivo de la Direccidn Ejecutiva de Promocién de la Salud, como

Miembro.

10. Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Administracién, como Miembro.

e

ARTICULO TERCERO.- Encdrguese a la Oficina de Estadistica, Informdtica vy
Telecomunicaciones, a efectos de que la presente resolucién sea publicada en la pagina
web institucional.

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

Registrese y Comuniquese

_.‘\S""";,:,’EONEE.'\' RECIONKI/ T
TE DIRECCION REGICNAL
Dr. JAIME ERNESTO $HAVEZ HERRERA
Director General
CMmP. 866
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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 2017-2019

l.  ANTECEDENTES

La vigilancia epidemiologica de ESAVI en el Perl se inicié en el afio 2001 ante la muerte de 7 nifios uego
de su vacunacién con DPT pero oficialmente es implementada desde el afio 2002, mediante directiva
OGE/DGSP/INS N°001- 2002 y mediante documento técnico “Como enfrentar los eventos supuestamente
atribuidos a la vacunacion o inmunizacion” el cual esta a cargo de la Direccion General de Epidemiologia a
nivel de la Region Callao por la Oficina de Epidemiologia.

La Vigilancia de los ESAVIs esté sustentado en la RM N° 063-2014/MINSA del 23 de enero del 2014 la cual
resuelve aprobar la Directiva Sanitaria N° 054-MINSA/DGE-V.01, “Directiva Sanitaria N° 054-MINSA/DGE-
V.01, Directiva Sanitaria para la Vigilancia Epidemiologica de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion o Inmunizacion (ESAVIY”. Asimismo la Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en su Articulo 35°, sefiala lo siguiente: La Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios conduce el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y promueve la
realizacion de los estudios farmacoepidemiologicos necesarios para evaluar la seguridad de los
medicamentos autorizados, como consecuencia de sus acciones adopta las medidas sanitarias en
resquardo de la salud de la Poblacion. El sistema peruano de Farmacovigilancia incluye la Tecnovigilancia
de dispositivos médicos y productos sanitarios.

De acuerdo con la Directiva Sanitaria N° 054-MINSA/DGE-V.01, los Establecimientos de Salud de la Red
Nacional de Vigilancia Epidemiologica en su conjunto desarrollan acciones de investigacion en respuesta a
la noftificacion 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
poblacion, basicamente debido al tamario de la poblacion estudiada.

Las actividades de la vigilancia de los ESAVIs se encuentran integrada y coordinada por las instituciones
que conforma la Red Regional de Vigilancia Epidemiologica quienes deben tener en cuenta las siguientes

o - consideraciones:
, =\- Mecanismos para realizar la notificacion, investigacion a través de los niveles que conforma la Red

Regional y Nacional de vigilancia Epidemiologica.

- Proceso de investigacion que se inicia desde el nivel local y coordinadas con el nivel inmediato superior
y en caso de ser necesario intervendré el nivel nacional.
Mantener fortalecido los mecanismos de supervision y evaluacion en los establecimientos de salud
sector publico y sector privado existentes en nuestra Region.

La vigilancia 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 captacion oportuna de casos
de ESAVIs Severos.

Sabemos que la vacunacion es una de las intervenciones a nivel mundial que més logros ha obtenido,
porque ha llevado a la erradicacion de algunas enfermedades; como la Viruela a nivel mundial, la
Poliomielitis a nivel de América, o la reduccion significativa de otras enfermedades como la Difteria 0 el
Sarampion a través de los niveles de coberturas consideradas optimas para poder hablar de control por lo
que se hace necesario la aplicacion de la farmacovigilancia respectiva del biologico para evaluar la
seguridad del uso del producto durante la vacunacion de los pacientes.

Esta actividad de Salud Publica es relevante porque ha contribuido a la reduccion de la morbilidad y
mortalidad especialmente en la infancia por las seis enfermedades infecciosas méas comunes de la nifiez,
razon por la que este grupo es considerado el mas vulnerable.

—————_ﬁ
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Para la Regién de las Américas segin OPS y OMS en el boletin Semanal de Sarampion/Rubeola Vol.
22 N° 8 del 2016 al 3 de diciembre del 2 016 para la Region delas Américas se han notificado en total 531
casos de confirmados de Sarampion los paises que tuvieron durante el 2016 el Gltimo caso de sarampion
confirmado fue Ecuador en la S.E N° 14-2016 (1 casos), Canada en la S.E 37-2016 (11 casos), USAen la
S.E 53-2016 (53 casos).

Rubeola en la S.E 37-2016 (1 caso) y USAenla S.E 35-2016 (1 caso).

En cuanto a Sindrome de Rubeola Congénita no presento ninguno de las regiones de las Américas.

Il.  JUSTIFICACION

En la actualidad, cuando se realizan campanas masivas de vacunacién con un gran numero de dosis
administradas de biologicos a la poblacion infantil y adulta en periodos de tiempo cortos, existe la
posibilidad de la aparicion de un mayor namero de incidentes o efectos adversos de los esperados.

Estas razones justifican la necesidad de estar preparados para responder adecuadamente al cuidado y
seguridad de los pacientes en relacion al uso del producto biologico minimizando la preocupacion de la
familia afectada, de la poblacion, la curiosidad y exigencia de los medios de comunicacion y la inquietud del
personal de salud. Esta contribucion con la salud publica contribuye en la evaluacion del beneficio y riesgo
de los productos biolégicos con la realizacion de estudios epidemiologicos.

La aplicacion simultanea de una variedad de vacunas especialmente en campafias hace necesario conocer
y manejar con experiencia los biclogos que actualmente maneja la Estrategia Nacional de Inmunizaciones,
como son las vacunas que incluyen 15 antigenos

6.3. INTERVALOS DE TIEMPO ENTRE DIFERENTES VACUNAS SEGUN TIPO DE
ANTIGENOS:

4 Si se administraron 2 vacunas
Para evitar la i se administrar
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M. Pun Ch
11 organizacion Panamericana de la Salud.- Aceptabilidad y seguridad de las inyecciones multiples, elaborado por el subgrupe de
T comunicacién del Grupo de Gestién de los programas de Inmunizacidn/la Iniciativa para la Erradicacién Global de la Palio, 2015.
Pentavalente / Deben ser . o las diferentes
o 5 1PV / Rotavirus/ administradas Respetar s:e‘:'?apsr d!a dife
05 Dif0aE AP O/ Neumococd separadamente b .
antigenos |, ppT / Hib / HVB y en diferentes Administracion
i R Lo Por ej. APO y Rotavirus son par
inactivados / influenza / dT/ sitios ¢ ! v%; oral) P
DT anatémicos
Administrar con
cualguier Priorizar la
intervalo entre dosis vacunacion
¥ o simultaneamente | segim esquema
Antigenos por tipo de »
inactivados Influenza / e Excepcién: Vacuna contra la fiebr
i H illa i alo es de 4
Con a_ntlgenos SPR / HvB postergando la amarilla, cuyo intervalo
vivos semanas
vacuna
atenuados Antiamarilica
Respetando .
intervalo de 4 *
semanas.

Plan de Crisis Manejo de ESAVI Pagina 2



GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO

DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO
*Afio del Buen Servicio al Ciudadano”

64 INDICACIONES ESPECIFICAS DE LAS VACUNAS DEL ESQUEMA NACIONAL

E| Estado Peruano, incluye en el esquema de vacuacian 15 pos de vacunas para las
acividades regulares y complementarias, [as mismas que se detalian a confinuacin con
las dosis, zona de aplicacion y tiempo de conservacion de fos frascos abiertos.
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Conociendo que las tasas de presentacion de ESAVIs y las metas programadas para las diferentes

campafias involucran a gran cantidad de poblacion, es razon su

ficiente para estar preparados de acuerdo a

niveles para la resolucion adecuada de los casos de ESAVIs que se podrian presentar, evitando con ello la

presentacion de una situacion de CRISIS.
Es importante estar preparados para evitar
impacto negativo, generando desconfianza en la poblacion por el
riesgo con el cumplimiento de metas programadas Y la posible
inmunoprevenibles por coberturas bajas asi como el retraso en e
actividades de vacunacion masiva.

El reporte de Eventos Severos Adversos (ESAVI)
severidad, ocasionaria una crisis que como consecuencia, causaria una pérdida real
confianza en las vacunas y/o en los servicios de vacunacion por parte de la poblacion.

uso del biologico lo
aparicion de casos
| logro de objetivos

que la situacion de CRISIS que se pueda producir, provogue un

que conlleva a un
de enfermedades
planteados en las

, especialmente cuando son de consecuencia fatal por su

o potencial de la

f
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FINALIDAD

Contribuir al cuidado y seguridad de los pacientes en el uso de los productos bioldgicos minimizando el
riesgo asociado mediante la deteccion, evaluacion, comprension, informacion y prevencion de los riesgos
asociados a biologicos durante las actividades regulares de vacunacion en los Establecimientos de Salud
de la jurisdiccion de la Region Callao.

OBJETIVO GENERAL

Contribuir al uso seguro y racional de los productos biologicos detectando oportunamente los ESAVIs que
puedan presentarse, cuyo objetivo es mantener la confianza en la poblacion y lograr las coberturas
adecuadas.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Detectar oportunamente las ESAVIS que se utilizan en la region Callao.

2. Identificar oportunamente problemas de efectividad de los Biologicos.

3. Identificar factores de riesgo para las reacciones adversas y las posibles Interacciones entre
Medicamentos.

4. Estimar cuantitativamente la presentacion y el riesgo de ocurrencia de Reacciones adversas a
bioldgicos

5. Evaluar, en lo posible comprobar y registrar la informacion obtenida sobre reacciones adversas e
interacciones con el bioldgico

6. Difundir oportuna y eficazmente la informacion obtenida, Previamente procesada a la familia o al
entorno donde se ha presentado el ESAVIs y a los medios de comunicacion, de ser el caso.

7. Proponer las medidas correctivas convenientes al ESAVI y hacer el seguimiento de su cumplimiento.

ESTRATEGIAS:

Promover y difundir la ensefianza de la Farmacovigilancia de los ESAVIs en el personal de salud

convocando su participacion y apoyo.

Utilizar los recursos actualmente existentes para generar la red de informacion del sistema.

Definir, disefiar y proponer las normas regionales que se consideren necesarias para asegurar el

desarrollo del Sistema Peruano de Farmacovigilancia -ESAVIs

Estimular el desarrollo de investigaciones referidas a las reacciones adversas a medicamentos

ocurridas principalmente en los establecimientos de salud.

5. Conseguir la afiliacion del Callao al Programa Internacional de Farmacovigilancia y buscar activamente
la colaboracion de instituciones internacionales de apoyo.

6. Proponer el monitoreo continuo de las actividades desarrolladas por el Comité del Plan de Crisis con el

fin de integrar las acciones de los ESAVIs alas de informacion de medicamentos.

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

Los miembros del comité del Plan de Crisis de la Direccién Regional de Salud del Callao son designados
mediante Resolucion Directoral y estara conformado por las siguientes direcciones:

Direccion General de la Direccion Regional de Salud del Callao.
Direccion Ejecutiva de Salud de las Personas.

Oficina de Epidemiologia.

Oficina de Comunicaciones.

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

Oficina de Informatica, Telecomunicaciones y Estadistica.
Direccion de Asesoria Juridica.

o~ oW =

ﬁ
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9. Direccion Ejecutiva de Promocion de la Salud.
10. Direccion Ejecutiva de Administracion.

FUNCIONES DE LOS MIEMBROS

1. Direccion General de la Direccion Regional de Salud del Callao.

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

e Convoca a la Reuniones Técnicas frente a la presencia de un ESAVI ante Ia eminente
situacién de una crisis, las veces que los crea conveniente.
Determina al miembro que sera el Coordinador Técnico del Comité del Plan de Crisis.

o Verifica la ejecucion del Plan de Crisis de acuerdo a responsabilidad de cada miembro e
indica la movilizacién de los recursos necesarios para el cumplimiento del Plan de Crisis.

e Informa a los medios de comunicacion de las acciones realizadas por el Plan de Crisis y de
cualquier eventualidad que se suscite.
Oficializa las coordinaciones con los miembros del Comité del Plan de Crisis.

o Define el equipo de voceros oficiales que lo van acompafiar.
Autoriza los contenidos de publicaciones y las intervenciones en los medios de comunicacion
que realicen los voceros oficiales.

e 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

e Es responsable de la oportuna y rapida atencién de los casos en los establecimientos de
mayor complejidad, verifica si los usuarios estan afiliados al SIS; asimismo, determina su
cobertura y si es necesario con la autoridad hospitalaria la atencion especializada, con el
objetivo de evitar quejas por gastos exras, entre otros.

e Tenerlainformacion completa y oportuna para las decisiones del Comité del Plan de Crisis.

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

e Tiene carpetas de informacion completa de las vacunas que se manejan, los lotes que se
estan aplicando, las fechas de vencimiento, efc.

o Es responsable de solicitar los productos biolégicos como producto estratégico ante el MINSA
evaluando las coberturas y las metas definidas por establecimiento de salud de la jurisdiccion
del Callao.

e Elaborar los cuadros de distribucion de vacunas para los establecimientos de salud de la
jurisdiccion del Callao.

M. CALDERON S.

3. Oficina de Epidemiologia

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

e Dirigir y monitorear la investigacion epidemiologica del ESAVI.

o Establecer el flujo de informacion diaria recibida a nivel de Puestos de Salud, Centro de Salud,
Micro redes, Redes de Salud y a Nivel DIRESA.

e Generar el Reporte de Vigilancia a traves de la publicacion del Boletin del ESAVI.

o Disponer de tasas y otros datos epidemiologicos relevantes Utiles y necesarios para el comite
de crisis de Manejo de ESAVI.

ﬁ
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4, Oficina de Comunicaciones

e Liderar la Secretaria de Comunicacion del Comité del Plan Crisis.

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

e Sensibilizar a las autoridades y lideres de opinion, trabajadores de salud y poblacién en
general sobre |a importancia de la vacunacion y el riesgo minimo de la presencia del ESAVI.

e Elaborar el directorio actualizado de voceros oficiales, segin la designacion realizada por el
Presidente del Comité de Crisis de la Direccion Regional de Salud Callao.

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

e Coordinar, organizar, dirigir y elaborar el material educativo que promueva la vacunacion
segura. En coordinacion con el Presidente del Comité del Plan de Crisis.

e Establecer las estrategias de comunicacion durante la CRISIS, elaborando para tal efecto el
plan de comunicacion.

e Elaborar la nota de prensa con informacion emitida por el Comité del Plan de Crisis para ser
difundido en la pagina Web de la institucion.

e Asegurar que la informacion demandada por los medios de comunicacion, autoridades, asi
como por la comunidad sea oportuna y a la mas cercana a la realidad.

e Elaborar el mensaje que tendra que ser emitido a los medios de comunicacion, en base de los
informes emitidos por el Presidente del Comité del Plan de Crisis.

e Instalar el Centro de Informacion del comité de CRISIS.

Asegurar la llegada del material educativo sobre las vacunas a los medios de comunicacion.

Realizar el seguimiento de la informacion para la toma de decisiones.

Asegurar la atencion a todos los medios de comunicacion.

Propiciar la capacitacion de los periodistas sobre la presencia de ESAVIs.

Organizar y coordinar la conferencia de prensa, definiendo las audiencias y medios de

comunicacion que las propagan.

e Elaborar un directorio actualizado de contactos personales — altos directivos del MINSA,
consultores especialistas de la OPS, y de DIRESA Callao, que seran los posibles mediadores
que sirvan de apoyo en la CRISIS.

e Elaborar la lista actualizada de periodistas especializados.

e FElaborar un directorio actualizado de los medios de comunicacion a nivel regional
estableciendo una relacion adecuada con cada uno de ellos.

5.  Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas.

e Brindar la documentacion de la Autoridad Reguladora Nacional (ARN) acerca Protocolo de
andlisis de los productos biologicos

e Brindar informes de las fechas de la recepcion del producto asi como del transporte adecuado
de los bitlogos por niveles la distribucion efc

e Brindar datos actualizados de distribucion de vacunas, lotes, fechas de vencimiento hacia los
establecimientos de salud y cantidades existentes en el AEM..

e Brindar los informes de consumo de los biologicos por establecimiento de salud.

o Garantizar el stock suficiente de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos
necesarios para la atencion de los pacientes en caso de shock (Adrenalina — Epinefrina en
ampolla de 1 mg./ml.), asimismo, de Hidrocortisona (ampolla 100 mg/1 ml.) en todos los
establecimientos de salud. Se aplicara el Formato de Productos para el ESAVIs, alcanzado
por la Oficina de Epidemiologia de la DIRESA Callao.

e Disponer de informacion actualizada de Reacciones Adversas de Medicamentos (RAM) para
este caso por vacunas administradas y son considerados como ESAVIs Leves y Moderados.

ﬁ
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6. Direccion de Laboratorio de Salud Publica.

e Coordinar y garantizar la toma y envio de muestras para el analisis bioldgico que sea
necesario (incluye las muestras para el andlisis anatomo — patologico y toxicologico en el caso
de los fallecidos, asi como solicitar y obtener resultados en el menor tiempo posible).

o Coordinar con el Instituto Nacional de Salud para la realizacion de la prueba de potencia de
vacuna implicada, de ser el caso.

e Coordinar y garantizar los resultados de la investigacion del lote de vacunas supuestamente
implicada en el ESAVI.

7. Oficina de Informatica, Telecomunicaciones y Estadistica

e Proporcionar informacion de coberturas de vacunas seglin establecimientos de salud, Micro
redes, Redes y distrital, de acuerdo a la vacuna que genero el ESAVI.

e Publicar en la pagina web los comunicados oficiales relacionados al ESAVI y ofros segln
solicitud del vocero oficial

e Establecer y facilitar los medios de comunicacién tales como: telefonica mévil, mensajeria
instantanea, entre otros

8. Oficina de Asesoria Juridica

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

9. Direccién Ejecutiva de Promocion de la Salud

e Visita domiciliarias, a familias donde se ha presentado ESAVI, para brindarles consejerias
integrales en el cuidado y reforzamiento de practicas saludables en el entorno familiar.

e Implementacion de los Grupos de Apoyo de Madres, a las familias donde se ha presentado
ESAVI

e Desarrollar estrategias destinadas a conseguir el compromiso y 8poyo de las autoridades para
manejar de manera oportuna y efectiva su apoyo al sector salud frente a la crisis.
: o Preparar y presentar material educativo que promueva la calidad y seguridad de las vacunas

M. CALDERON S. 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 apoyo al beneficio de la vacunacion.

o Implementar sesiones educativas, a las familias y comunidad sobre Ia importancia de las
vacunas, e informacion sobre ESAVI

10. Oficina de Administracion

e Apoyar al Comité del plan de crisis viahilizando los actos administrativo que se necesiten
frente a las crisis de manera oportuna (recursos financieros, logisticos, etc.)

Viil. LOS VOCEROS

Los Voceros seran los responsables de brindar las declaraciones oficiales acordadas por el Comité
del Plan de Crisis y las que indique el Presidente del Comité del Plan de Crisis a los medios de
comunicacion y al publico en general.

IX. GENERALIDADES DE LOS TIPOS DE ESAVI

Los eventos severamente adversos supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizacion
pueden ser:

_ﬁ
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a. Eventos comunes y leves (ameritan seguimiento pero No notificacién) Fiebre y Sintomas

Generales:

o Pueden ser parte de la respuesta inmunitaria normal, ademas alguno de sus componentes
(adyuvantes, preservantes, estabilizadores y antibioticos) pueden producir reacciones locales
que se caracterizan por dolor, tumefaccion y enrojecimiento en el lugar de la inyeccion se
produce fiebre en el 10% de personas vacunadas, excepto con DPT y refuerzos de TT que la
ocasionan hasta casi en un 50%.

e LaBCG a menudo causa reaccion local comienza en la segunda semana, es una papula que
se ulcera y cicatriza después de varios meses.

o Lavacuna SPR causa fiebre y exantema entre 5 y 15% de vacunados, de ellos solo el 3% son
atribuibles a la vacuna.

e Vacuna contra Influenza Pandémica H1N1 reaccion local Induracion, dolor, enrojecimiento en
el lugar de aplicacion en el 15-20%.

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

Todas las reacciones severas como convulsiones, trombocitopenia, episodios de hipotonia hipo
reactividad, llanto persistente incontrolable y anafilaxia.

c. Errores Operacionales.

e Debe entenderse como tal determinadas actitudes o procedimientos que no cumplen con las
normas establecidas y que solos o en conjunto pueden generar eventos adversos
potencialmente graves. Ejemplos de ello son la manipulacién o administracion incorrecta de
una vacuna que pueda dar lugar a abscesos u infecciones severas como el choque toxico.

e Todo error operacional se determina durante la investigacion epidemiologica.

X.  DEFINICION DE ESAVI

Evento supuestamente Atribuido a Vacunacion o Inmunizacion. Cualquier evento adverso asociado a la
vacunacion o inmunizacion, que tiene una asociacion temporal y no necesariamente causal. Es una
definicion operacional que desencadena el proceso de la investigacion que concluye con su
clasificacion final y la implementacion de medidas correctivas. En la vigilancia de ESAVI se incluyen
primordialmente los de tipo severo.

XI.  INVESTIGACION DE LOS ESAVI

Todo trabajador de salud segln el nivel de complejidad, debe estar en condiciones de reconocer,
notificar y manejar un ESAVI segln 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 ambito local o regional.

Si la sospecha esta justificada, es decir el periodo y los sintomas indican la posibilidad de que exista
relacion con la vacuna, debe iniciarse la investigacion, el equipo de DIRESA acompaiara a nivel local.

La investigacion se iniciara dentro 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. El manejo debe ser de acuerdo con el cuadro
clinico especialmente si este pone en riesgo su vida.
Todos los establecimientos de salud deben disponer del Equipo basico de manejo de ESAVI que
contiene la medicacion de urgencia y la guia de manejo de estos casos. Segun la gravedad del
caso este sera derivado aun establecimientos de salud de mayor complejidad (hospitales) para

________________——————————_______———__—_—
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manejo por especialistas, con Ia hoja de transferencia con datos completos e informacion que
apoye a medico tratante.

b. Comunicar a los padres la situacion presentada, esperandose se brinde apoyo emocional por un
especialista (psicologo).

c. Comunicar a la comunidad la informacion debe basarse en los beneficios e inocuidad de Ia
inmunizacion, infundiéndoles confianza y explicar ademas sobre la ocurrencia de eventos
simultaneos y que no necesariamente se deben a la vacuna.

Informar sobre reacciones adversas severas que pueden producir las vacunas y su frecuencia.

4. Notificar inmediatamente a la Oficina de Epidemiologia. Siempre verificar la informacion existente
sobre el caso Y reportar al nivel inmediato superior empleando para ello la ficha de notificacion de
ESAVI. Hasta que no concluya la investigacion sera imposible emitir opinion sobre la causa de
dicho evento.

XIl. RESPONSABLES DE LA INVESTIGACION

En la investigacion debe intervenir el nivel local, quien estara apoyado por Equipo Técnico de la Direccion
Regional de Salud del Callao conformado basicamente por:

- Oficina de Epidemiologia

- Estrategia Regional de Inmunizaciones

- Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas.

_ Direccion Ejecutiva de Laboratorio de Salud Publica

N '){a‘i de 5“‘*‘

w.caDeronsXll.  PROGRAMA DE CAPACITACION AL RECURSOS HUMANOS

Las capacitaciones al personal de los establecimientos de salud se deben realizar de manera integral y
los contenidos impartidos de acuerdo al érea de responsabilidad de cada direccion, con énfasis al
manejo de los ESAVIs y apoyo en manejo de situaciones de crisis.

XIV. 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 coordinando con el Comité del Plan de Crisis de la Direccion Regional de
Salud Callao y el Nivel Central.

Cada establecimiento de salud cuenta con medicamentos basicos para manejo de shock (adrenalina) y
equipo para mantener una adecuada ventilacion (respirador manual pediétrico) y oxigeno.

XV.  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 publico.

XVl.  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 telefonicos y puntos de informacion permanentes y la difusion hacia el interior sera
mediante documentos 0 memorandos de informacion al personal en forma regular y permanente.

Plan de Crisis Manejo de ESAVI Pagina 10
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GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO

DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO
*Afio del Buen Servicio al Ciudadano”

. HTS N° 080 - MINSAIDGSP V.03
NORNA TECNICA DE SALUD QUE ESTABLECEEL ESQUENMA HACIONAL DE VAGUNAGION

ANEXO 18

ERRORES OPERATIVOS DE LA VACUNACION Y SUS CONSECUENCIAS

iryeccion ng esteril:

FRROR DFERATIVO

EVENTO PREVISTD

Reutilizacion da jeringa 0 aguje descartable,

Usz dz jetingas sin ZarEnt’s de  esterilidad
zdecuade.

Yazuna o diluvente consaminade.

|afeccién: Abscesn ocalizadp en al sit'o de
lnyacc'dn, seosls, sindrome de chadue 160 ¢
rruere, Infecsian transmitida por ks sangre,
como Hepatitis o VIH.

o Uso de varunas lioizadas par mas dal fempe
inditzdo de uso.

Erear de reconstitueidn:

v Reconstiucion con dileyents incorrecta.

B o Abseasn lopal per 2gitacién incebida.
s Reempiazo delsvazunao gifyents con un

. Efacto adverss de un frmaco; ¢jemplo, insulina.
s Musrie.
«  Warcena ineficza.

fanmato.

Inyeccion en ¢f ivgar equivocedor

s+ BCG aplicads por via subtutines. «  Ronceidn o agsseso incal
- ©TP /DTS TT demaslado supsricial, +  Reacc’dn o ansceso local
+  Inyeccicn en glttes. s Defio gl nervic cidlito.
v Rpaccidn loce! por vacuna congelada.
Transporte / aimacenpmicnto incorrede tle vacunes. . Vacunaineficaz.
Caso emiso de los cortroindicacionas. »  Reaccion grave pievisible.

e £on MONlicanAcnas Ce "UganZanon Fanamencena d2 B Saud. Wacunachn segur moduks de capadfecitn. Woduls V1 Eslsre &
snoiilonac e 'os evenis supsestanerte abituisles o I ensagtn o muniacin, Washiygion, DG OF5, I
Whittambery &, 2t &, Evan'os SumesiaTene Aibuides 2 ‘Vacunacitn @ nnizzsizn Rev. Perd, cpidbiial, Vo, 13Mp 3 Digenbe IR
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GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO

DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO
*Afio del Buen Servicio al Ciudadano”

TABLA FRECUENCIA DE LOS ESAVIs POR VACUNAS

XVIL.
ANEXO N°1

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

Reaccion local Irritabilidad, malestar
VACUNA (dolor, tumefaccion, Fiebre y sintomas no
enrojecimiento) especificos
Haemophilus influenzae 5-15% 2-10% Inusual
tipo b (Hib)
Hepatitis B hasta 30% en adultos 1-6% Poco frecuente
hasta 5% en nifos
Antisarampionosa/SRP hasta 10%* hasta 5% hasta 5%
Antipoliomielitica oral Ninguna menos de 1% menos de 1% °
(VPO)
TT/DT hasta 10% ° hasta 10% hasta 25%
DTP © hasta 50% hasta 50% hasta 60%
BCG® Comun’ a -
M. CALDERON S.
Influenza estacional 15% a 20% ° <1%" <1%
varicela 10%-20% ' 10%-15% -
Hepatitis A™ 4% 0.8%y 12.8% 0.8%y 12.8%
Rabia 30-74% 6% 5-40%
Influenza pandémica 10.5226.7% " 11.5218.0%
A(H1N1) (Focetria,
pandemrix)
VPH"™ (GARDASIL) 19.4% 9.4% ()
Antineumococo 25% 33.3%"

vacuna conjugada

Rotavirus (no compatible) 0"

a) Exantema leve durante 2 6 3 dias.

b) Diarrea, cefalea y dolores musculares.

c) Es probable que las tasas de reacciones locales aumenten con las dosis de refuerzo del 50 al 85 %.

d) Paralavacunacontra latos ferina de células enteras. Las tasas para la vacuna contra la vacuna acelular son mas
bajas.

e) Lareactogenicidad local varia de una vacuna a ofra en funcién de la cepa y €l nimero de bacilos viables.

f)  Elepisodio consiste en la aparicién de un nodulo, ulceracion y cicatriz.

g Ennifios ', en adultos el dolor es lo mas frecuente 10-64%"

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

i)  Sepuede presentar varicella-like rash 3-5% con la primera dosis, 1% con la segunda dosis.”®

ji  Conlas otras dosis de vacuna rabia'’

k) La recepcion de 2da dosis se asocia a mayor reaccion local. El grupo etéreoc de 12-17 afos presento mayor
reaccion sistémica que el de 3-11 afios.™ En adultos lo mas frecuentes es dolor en el lugar de inyeccion (70%) y
dolor muscular (42%)

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

m) Indican fiebre mayor o igual a 39°C en 4.7% !

n) Los nifios tienen una probabilidad ligeramente mayor (1 al 3%) de tener diarrea o vomitos leves y temporales
dentro de los 7 dias de recibir una dosis de la vacuna contra el rotavirus que los nifios que nNo se vacunaron.

Vacuna Contra la Poliomielitis (Inactivada) Contiene 3 tipos de virus de Polio Inactivado, cultivan en una linea
celular VERO continua, se inactivan y se purifican con forma formaldehido.

Advertencia y Precauciones especiales de empleo: Para el caso poco comin de presentarse una reaccion
anafilactica tras la administracion de la vacuna.

Poliorix: Contiene trazas de Neomicina y Polimixina.
Fuente: Guia editada de ESAVIs
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M. CALDERON 8.

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO

*Afio del Buen Servicio al Ciudadano”

ANEXO 2

Tabla N°2. Tasas de eventos severos atribuidos ala vacunacién o inmunizacion y tiempo de

Vacuna

BCG ™

HIB

Hepatitis B ®

Antisarampionosa/SPR-
SR a,c,4,5,17,18

Antipoliomielitica oral

(vor)*

THOT

DTP

Fiebre amarilia ®

Rabia (CRL)

135,14

VPH (Gardasil)
Influenza estacional

Antineumocacica
vacuna conjugada

Influenza pandémica

aparicion.
Evento

Linfadenitis supurativa
Osteitis por BCG (*becegeitis”)
“Becegeitis” diseminada por BCG

Ninguna conocida

Anafilaxia

Sindrome de Guillain-Barré (vacuna obtenida
en plasma)

Convulsiones febriles

Trombocitopenia (recuento bajo de plaquetas)

Anafilaxia

Parofiditis

Sordera ¢

Encefalopatia

Meningitis aséptica ©

Poliomielitis paralitica relacionada con la
vacuna (PI:RV)

Anafilaxia

Neuritis del plexo braquial

Anafilaxia

Absceso esteéril

Llanto persistente que dura mas de 3 horas
Convulsiones

Episodio de hipotonia e hipo reactividad
Anafilaxia

Encefalopatia

Enfermedad Neurotropica
Reaccion alérgica/anafilaxis
Enfermedad Viscerotropica

Reaccion neuroldgica

Anafilaxia

Anzfilaxia *
Guillzin-Barré
Sindrome Oculo-Respiratorio 58

Ninguna conocida > ™

Ninguna conocida "

Fuente; compilado por Turpo G, Ticona M, Whittembury A, diciembre 2003 —ene
a) Modificado de los médulos de capacitacion de vacunacion segura de la OPS (2007)1.

Trombocitopénica |diopatica ™.

d) Hay relacion temporal, pero no se ha podido esta
e) Relacionado conel componente de parotiditis ; N0 0

mas estudios.

oco probables en nifios mayores
mayor en perso

Tiempo que tarda
en aparecer

2 -6 meses
1-12 meses
1-12 meses

0-1 hora
0-6 semanas

7-12dias
15 - 35 dias
0-1 hora
< 2 meses
< 2 meses
18 - 34 dias

4 .40 dias

0-1 hora
2-28dias
0—1hora

1 -6 semanas
0-24 horas
0-2dias
0-24 horas
0-1 hora

0 -3 dias

3-28dias
0-1 hora
1-8dias

4-25dias *°

0-1 hora

0-1 hora
6 sem

ro 2010.

- 4
blecer una relacion causal .
bstante hay mucha diversidad en la informacion, se requieren

Tasas por 1.000.000 de
dosis

100 a 1000
1a700
0.19 2 1.56

17a 50
25233
10

raro
raro

<1

0.1

0.004a20.1"

rara

5a10

1a6

1210

1.000 a 60.000
570

570

20

0-1

500 2 4.000 < 6 meses '
4a18 8.2

4!

300 a 800

Rara
<2

1
90 a 466

: . * N : : 16
b) Estas reacciones se presentan pri ncipalmente en nifios con compromiso de la inmunidad celular .

¢) No hay reacciones adversas (excepto anafilaxia) cuando hay inmunidad (~
dosis). Las convulsicnes febriles son p
transitoria y benigna; hay reportes que indican que podria ser

90 % de los que reciben una segunda
de seis afios. La trombocitopenia es
nas con antecedente de Purpura

f) Elriesgo de PPRV es 0.1 casos por millén de dosis para la primera dosis y 0.004 para las demas dosis. En

promedio, el riesgo para todas las
g) Las convulsiones son de origen
familiares y la edad, con un riesgo m

h)  No ha sido confirmada por los estudios realizados™ .

iy Elriesgo es mayor en menores de 6 meses, pero se han presentado casos en otros

promedio es de 8 por millén de dosis, en personas de 60 a 69 es de 16 por mi

de 23 casos por millén de dosis administradas .

dosis es de 0.04 por millon de dosis™.
febril, principalmente, y la tasa depende de |
as bajo en lactantes menores de 4 meses. No dejan secue

os antecedentes personales y
las.

grupos de edad. La tasa
116n de dosis y en mayores de 70 es

Plan de Crisis Manejo de ESAVI Pégina 16



ANEXO N° 03

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO

“Afio del Buen Servicio al Ciudadano”

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

ERROR OPERATIVO

Inyeccién no estéril:

o Reutilizacién de jeringa o aguja descartable.

o Uso de jeringas sin garantia de esterilidad
adecuada.

e Vacuna o diluyente contaminado.

e Uso de vacunas liofilizadas por mas del
tiempo indicado de uso.

Error de reconstitucion:

e Reconstitucidn con diluyente incorrecto.

e Reemplazo de la vacuna o diluyente con un
farmaco.

Inyeccidn en el lugar equivocado:

o  BCG aplicada por via subcuténea.

e DTP/DT/TT demasiado superficial.

e |nyeccion en gliteo.

Transporte / almacenamiento incorrecto de
vacunas.

Caso omiso de las contraindicaciones.

EVENTO PREVISTO

Infeccion: absceso localizado en el sitio de
inyeccion, sepsis, sindrome de choque
téxico o muerte. Infeccién transmitida por la
sangre, como hepatitis o VIH.

Absceso local por agitacion indebida.
Efecto adverso de un farmaco; ejemplo,
insulina.

Muerte.

Vacuna ineficaz.

Reaccién o absceso local.

Reaccion o absceso local.

Dafio al nervio ciatico.

Reaccion local por vacuna congelada.
Vacuna ineficaz.

Reaccidn grave previsible.

Fuente: con modificaciones de “Organizacion Panamericana de la Salud. Vacunacion segura: modulos de capacitacion. Madulo
VI Sistema de monitoreo de los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion. Washington, D.C.. OPS,

2007."
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GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO

DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO
“Afic del Buen Servicio al Ciudadano”

Anexo N°5
Tabla N° Compuestos utilizados en la fabricacion de las vacunas asociados a ESAVI 12,13

Compuesto Descripcion

Es el responsable de un gran numero de reacciones adversas locales,
Adyuvantes: hidroxido y fosfato | a veces aparecen nodulos subcutaneos en las zonas de inyeccion de
de aluminio las vacunas. Estos nodulos contienen cristales de aluminio y pueden
persistir durante  mucho tiempo, por ello se recomienda
preferentemente la aplicacion de éstas vacunas por via intramuscular.
La gelatina de las vacunas suele ser de origen porcino, existen varios
Estabilizador: gelatina estudios publicados que demuestran reacciones anafilacticas a este
estabilizador.

Se trata de un conservante bacteriostatico frente a las bacterias
Conservantes: tiomersal grampositivas y gramnegativas y activo frente a hongos y levaduras. El
mayor nimero de sensibilizaciones parece estar relacionado con €l
radical etilmercurio.

La neomicina se afiade a la vacuna como conservante, se han descrito
tanto reacciones locales como sistemicas a este antibidtico.

La prevalencia de alergia al huevo en la infancia se estima en 2%. Las
vacunas que se realizan a partir de cultivos celulares de embrién de
pollo y que son administracion a pacientes alérgicos al huevo puede
ocasionar reacciones anafilacticas graves

El escualeno es un componente de ciertos adyuvantes, que se afiade
a las vacunas para potenciar la respuesta inmunitaria. Se trata de una
sustancia de origen natural presente en plantas y animales, asi como
en el ser humano; es sintetizado en el higado y circula por la 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, aunque se ha observado cierta reactogenicidad
local leve.

Se han realizado estudios clinicos de vacunas queé contienen
escualeno con lactantes y recién nacidos y no se han enconfrado
Parte de adyuvante: Escualeno motivos de preocupacion por su seguridad.

En la actualidad, también se estan desarrollando diversas vacunas
experimentales, incluidas algunas vacunas contra la gripe pandemica,
vacunas antipalldicas, y diversas vacunas antiviricas y antibacterianas
con este elemento para mejorar la eficacia de las vacunas.

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

La exposicion al escualeno se la ha asociado a la produccion de
autoanticuerpos y de enfermedad autoinmune en algunos veteranos
(sindrome de |a guerra del Golfo).

Antibioticos: neomicina

Medio de cultivo biologico:
células de embrion de pollo

Fuente: Guia editada de ESAVIs del 2010
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IGACION DE ESAVIs SEVEROS

Tipo ce | Muestra Cantidad Conseryacion Tipa dn gxamen
vacuna 1 - _
i | LCR | -
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| l, |
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—t-  — e —
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Presupuesto

En total en el periodo 2017 al 2019 seria 1
12 casos se espera 3 €asos con conse

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECGION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO

“Afio del Buen Servicio al Ciudadano’

llevarian a una crisis en base al cual se realiza el célculo.

2 casos de ESAVIs severos, de los cuales de los
cuencia fatal y 3 casos de ESAVI severo que

F Requerimiento Unidad de Precio | Cant. | Cant. | Total
Medida Unidad Total soles
soles

Protocolo de Necropsia Informe 64.00 g |3 192.00
protocolo

Organizar y coordinar la Reunion 300.00 6 |6 1800.00

conferencia de prensa con los

medios de comunicacion.

Implementacion de la sala Sala 100 6 |6 600.00

situacional por ESAVI ante crisis™ Implementada

Elaboracion de Boletin Boletin 0.20 21 | 126 |25.2

epidemiologicos de ESAVIs Elaborado

Severos™

Envio de muestras para pruebas Muestra 500.00 1 1 500.00

especiales fuera del pais procesada

TOTAL 3117.2

* 2 sala debe actualizarse diario por un periodo de 3 semanas lo que podria durar las reuniones del Comité de Crisis.
* 91 poletines elaborados por cada caso de ESAVI severo que se presente y multiplicado por los 6 casos esperados.

LISTA DE MEDICAMENTOS MALETIN ESAVIs MODERADOS Y SEVEROS

MEDICAMENTOS Y EQUIPQS CANTID FECHA DE VENCIMIENTO
Hidrocortisona 250mg Iny 02 amp.
Clorfenamina Maleato 10mg/1ml Iny 02 amp.
Cloruro Sodio al 0.9% Iny (Fco 1 Lt) 02 Fcos.
Dexametasona 4mg/2ml Iny 02 amp.
Diazepam 10mg/2mi Iny 02 amp.
Epinefrina 1mg/1ml Iny 02 amp.

Ambu Pediatrico 1

Equipo de Venoclisis 02 unid.
Abbocat # 18 02 unid.
Abbocat # 24 02 unid.
Aguja#21x1% 10 unid.
Aguija # 25 x 5/8" 10 unid.
Jeringa 5cc con aguja 21 Gx1% 04 unid.
Jeringa 1cc 10 unid.
| Mascarilla de Oxigeno (Pediatrico y adulto 02 unid.
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