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Introduccion

La COVID-19 es una enfermedad infecciosa causada por un nuevo coronavirus
(SARS-CoV-2), que fue detectado a finales de 2019 en China. El 30 de enero de 2020
la OMS declard que esta enfermedad constituia una emergencia de salud publica de
importancia internacional y posteriormente, el 11 de marzo del mismo ano la declard
pandemia de COVID-19. Es la primera no debida a influenza que ha afectado a mas
de 200 paises con mas de 80 millones de casos reportados en el ano 2020. La OMS
ha reconocido que esta emergencia sanitaria global requiere una accion efectiva e
inmediata de los gobiernos y las personas. (1)

En Guatemala el primer caso fue confirmado el 13 de marzo de 2020, desde esa fecha
hasta el 25 de enero de 2021, se han realizado 738,861 pruebas de las cuales se han
confirmado 154,430 casos de COVID-19. En todos los departamentos del pais se han
detectado y notificado casos. Los grupos de edad en los que se ha detectado la mayor
cantidad de casos son: 20 a 29 anos, 39,924 casos (25.8%) y el grupo de 30 a 39 anos
con 38,984 casos (25.2%).

De los casos confirmados por COVID-19 se registraron al mes de enero 5,469 fallecidos,
es decir, una tasa de letalidad de 3.5% a nivel nacional. La tasa de letalidad mas alta
se ha observado en el grupo de 60 a 69 anos (27%). El personal de los servicios de
salud, gue ha estado al frente de la respuestra de mitigacion y control de la pandemia,
también ha sufrido los efectos de esta enfermedad. Hasta enero 2021se han registrado
6,506 casos confirmados y 56 fallecidos, de manera similar a la poblacion general,
la mortalidad ha sido mas alta en los trabajadores de edades mayores a 50 anos y
aquellos con comorbilidades.

El impacto econdmico de la pandemia ha repercutido en los hogares, empresas e
instituciones gubernamentales, entre otros. La intencionalidad de realizar inversiones
de capital externo en el pais se ha visto reducida como consecuencia de la pandemia,
situacion que ha afectado el consumo de bienesy servicios (3). A pesar de los esfuerzos
para la mitigacion de la pandemia, se estima que, al momento de la introduccion de
una vacuna, Guatemala se encontrard en un contexto de transmisién comunitaria del
virus SARS-CoV-2.

El Aceleradordelaccesoalas herramientas contrala COVID-19 (Acelerador ACT) se puso
en marcha en abril de 2020 el cual redne a numerosos socios en un esfuerzo global
para favorecer el desarrollo y apoyar el acceso equitativo a diagndsticos, tratamientos
y vacunas contra la COVID-19(4). COVAX, el pilar de las vacunas del Acelerador ACT
incluye tres componentes: 1) desarrollo y fabricacion; 2) politica y asignacion vy, 3)
adquisicion y entrega a escala mundial. Este mecanismo ha fomentado una dinamica
Unica de intercambio global de informacion acerca de los productos en desarrollo, asi
como la posibilidad de implementar ensayos clinicos multicéntricos a gran escala. Al
15 de enero 2021, la OMS reportaba 237 vacunas en desarrollo, de las cuales 64 estaban
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en fase de evaluacion clinica (5). Nueve vacunas habian sido autorizadas para uso de
emergencia en al menos un pais (6) y una de ellas habia sido autorizada por la OMS.

Para facilitar la introduccion de la vacuna contra la COVID-19 el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social (MSPAS) establecid el Comité Nacional de Coordinacion
para Vacunacion contra COVID-19 (CNVCOVID) a través del Acuerdo Ministerial No
0262-2020, con la finalidad de desarrollar e implementar el plan estratégico nacional
de vacunacion contra la COVID-19. Este documento representa ese producto, en el
cual se integran y describen los componentes esenciales para el despliegue de la
vacunacion contra la COVID-19 el cual se actualizara periddicamente, a medida que se
obtenga informacion actualizada, cientifica, legal y técnico-operativa para fortalecer
la estrategia de vacunacion contra la COVID-19 en Guatemala.

Para gque el pais pueda implementar de manera oportuna y adecuada la vacunacion
contra la COVID-19, es precisa la coordinacion multisectorial, con técnicos de alto nivel
de las unidades especificas del MSPAS, asi como los socios estratégicos del pais.
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Marco Legal

El Ministerio de Salud Publicay Asistencia Social, como rector del Sector Salud al frente
de esta emergencia nacional, tiene la responsabilidad de implementar las medidas
de prevencién y control para disminuir los efectos de esta pandemia. La Constituciéon
Politica de la Republica establece como obligaciones del Estado de Guatemala que:

Articulo 93. Derecho a la salud. El goce de la salud es un derecho fundamental del
ser humano, sin discriminacion alguna.

Articulo 94. Obligacion del Estado sobre la salud y asistencia social. El Estado
velara por la salud y asistencia social de todos los habitantes. Desarrollara a través de
sus instituciones, acciones de prevencion, promocidon, recuperacion, rehabilitacion,
coordinaciony las complementarias pertinentes a fin de procurarles el mas completo
bienestar fisico, mental y social.

Asi mismo, en el Coédigo de Salud, decreto 90-97 del Congreso de la Republica del
2/10/1997, se establece que:

Articulo 9, a) El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, que en lo sucesivo y
para propodsito de este Cédigo se denominara el “Ministerio de Salud”, tiene a su cargo
la rectoria del Sector Salud, entendida esta rectoria como la conduccioén, regulacion,
vigilancia, coordinacion y evaluacion de las acciones e instituciones de salud a nivel
nacional. El Ministerio de Salud tendra, asimismo, la funcidén de formular, organizar,
dirigir la ejecucion de las politicas, planes, programas y proyectos para la entrega de
serviciosde salud ala poblacion. Paracumplir con las funciones anteriores, el Ministerio
de Salud tendra las mas amplias facultades para ejercer todos los actos y dictar todas
las medidas que conforme a las leyes, reglamentos y demas disposiciones del servicio,
competen al ejercicio de su funcion.

ARTICULO 58. Normas y procedimientos. En caso de epidemia o de riesgo es
socioambiental, el Ministerio de Salud, conjuntamente con las demas instituciones
del Sector y otros sectores involucrados, deberan emitir las normas y procedimientos
necesarios para proteger a la poblacion.

ARTICULO 59. Cooperacion de las instituciones. En caso de epidemia o riesgo
socioambiental las instituciones del Sector Salud, de otros sectoresy la de comunidad,
estan obligadas a cooperar para la aplicacion y cumplimiento de las normas, leyes y
procedimientos que se establezcan, de acuerdo a las necesidades.

Decretonumero 1-2021, "Ley para el financiamiento y adquisicion de vacunas contra
el coronavirus covid-19” del Congreso de la Republica de Guatemala.(aprobado, y
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publicado en el Diario de Centroameérica el 23 de enero del 2021) del Congreso de la
Republica de Guatemala:

Articulo 1: Declaratoria de interés nacional y readecuacion presupuestaria para el
financiamiento y adquisicion de la vacuna contra el coronavirus COVID-19, por un
monto de UN MIL QUINIENTOS MILLONES DE QUETZALES (Q. 1,500,000,000.00).

Articulo 2: Para financiar y viabilizar el suministro de una vacuna gratuita, universal y
voluntaria contra el Covid-19, conforme a |lo establecido en el articulo 1 de |la presente
ley, el Organismo Ejecutivo, por conducto del Ministerio de Finanzas Publicas realizara
la readecuacion de las fuentes de financiamiento.

Articulo 3: Autorizar al Ministerio de Finanzas para el uso de diferentes recursos

Articulo 4: Adquisicion y mecanismos de transparencia. En el parrafo 8, establece que
“El Ministerio de Salud PuUblicay Asistencia Social debera hacer publico el Plan Nacional
de Vacunacién contra la COVID-19 para la proteccion de la poblacién en Guatemala,
dentro de los treinta (30) dias posteriores a la vigencia del presente Decreto”.

Articulo 5: Vigencia. El presente decreto fue declarado de urgencia nacional con el
voto favorable de dos terceras partes del numero total de diputados que integran el
Congreso de la Republica.

Por tanto, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, en cumplimiento de su
mandato constitucional y la rectoria que debe ejercer en caso de epidemia como
la de COVID-19, plantea las bases estratégicas para la adquisicién, distribucion,
uso y evaluacién de la vacunacién contra el virus SARS-CoV-2 como una estrategia
nacional de prevencion, control y mitigaciéon de esta epidemia de impacto nacional.
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Objetivos

Planificar,programar,coordinaryasegurarelfinanciamiento,
adquisicion, provision y uso de las vacunas contra el SARS-
CoV2 para reducir la morbilidad y mortalidad generada
por la COVID-19 en la poblacién guatemalteca y mitigar las
consecuencias humanas y socioeconémicas derivadas de la
misma.

Planificar y coordinar la introduccién de vacunas contra la COVID-19 en
el pais.

Asegurar la disponibilidad de vacunas, equipos e insuMmos necesarios
contra la COVID-19 a través de la asignacion presupuestaria especifica
para su adquisicion.

Ajustar los marcos regulatorios para la autorizacion para uso de
emergencia y el proceso de desaduanaje de forma expedita para uso
gubernamental de las vacunas contra la COVID-19.

Vacunar ala poblacion del pais de forma eficientey en orden de prioridad
para maximizar el impacto de la vacunacion, aplicando las estrategias
establecidas por el MSPAS de acuerdo con la disponibilidad de vacunas.

Asegurar la capacidad de almacenamiento de la red fria cumpliendo
con las normas de conservacion, transporte y distribucion de vacunas e
insuMos para la vacunacion contra la COVID-19.

Realizar una campana de comunicacion efectiva y masiva en los
principalesidiomas en el pais para informar a la poblacion guatemalteca
las distintas fases de vacunacion y grupos priorizados, asi como asegurar
la confianza y seguridad de la vacunacion para la prevencion de la
morbilidad y mortalidad en la poblacion.
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@ Estandarizar los procesos para organizar, coordinar e implementar la
vacunacion a través de la difusion y capacitacion en los lineamientos
técnico-operativos a todo el personal de salud involucrado.

@ Asegurar la vigilancia y seguimiento de los Eventos Supuestamente
Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVIs) y su reporte eficiente
a los sistemas nacionales e internacionales de monitoreo.

@ Disponer de un registro nominal automatizado de los vacunados y
de trazabilidad de la vacuna para generar reportes sistematicos de
indicadores de monitoreo, supervision y analisis de cobertura de
vacunacion en cada grupo priorizado y garantizar el seguimiento del
esgquema de vacunacion.

@ Verificar el cumplimiento de los lineamientos técnico-operativos de
vacunacionatravésde mecanismosregularesde monitoreoysupervision

para identificar debilidades y corregirlas oportunamente.

@8 Planificaciéony
coordinacion de la
introducciéon de la

vacuna 339%3%»)

El 23 de noviembre de 2020 se
establecio el Comité de Coordinacion
Nacional para la Vacunacion Contra
la COVID-19 (CNVCOVID-19) a través
del Acuerdo Ministerial N° 0262-2020
con el propdsito de definiry coordinar
la elaboracion e implementacion
del Plan Estratégico Nacional de
Vacunacion contra la COVID-19 vy
las acciones relacionadas. Con lo
anterior, se garantiza una estructura
y procesos de toma de decisiones
solido,transparenteyconrendicionde
cuentas para asegurar a la poblacion

gue el despliegue de la vacuna contra
la COVID-19 se realiza analizando la
informacion masactualizada conrigor
cientifico y velando por la seguridad
de las personas.

El  CNVCOVID-19 es un comité
técnico-estratégico, intersectorial
y participativo, presidido por la
Viceministra Técnica de Salud, la
vicepresidencia esta a cargo de la
Comision  Presidencial  COVID-19
(COPRECOVID) y la secretaria
técnica fue designada al Programa
Nacional de Inmunizaciones (PNI).
Para cumplir con las obligaciones del
comité se establecieron ocho grupos
de trabajo coordinados por personal
técnico de unidades especificas del
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MSPAS y apoyados multisectorialmente por instituciones clave. Se elaboraron
términos de referencia y lista de productos para cada grupo de trabajo (Figura
1). La periodicidad de reuniones del comité es semanal durante las cuales los
lideres de grupo presentan los avances, productos asignados y se definen los
siguientes cursos de accion.

Figural CNVCOVID-19 y grupos de trabajo (con sus lideres)
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El trabajo de cada uno de los grupos
esta guiado por la herramienta de
autoevaluacion recomendada por
la OMS, VIRAT/VRAF2.0 (7). Esta
herramienta ayuda a los paises a
evaluar la disposicion operativa de los
programas para introducir vacunas
COVID-19, detectar brechas y asignar
prioridades para mejorar aspectos
operativos y buscar oportunidades de
apoyo financiero.

La Comision Nacional de Practicas de

Inmunizaciones (CONAPI) participa
de manera activa, aportando
recomendaciones \Y directrices

basadas en evidencia relacionadas
especificamente con las vacunas
de la COVID-19, con el fin de facilitar
una toma de decisiones plenamente
informada por parte del CNVCOVID.

@8 Marcos regulatorios
para el uso de la vacuna
Covid-19 en el pais 993

La Direccion General de Regulacion,
Vigilancia y Control de la Salud,
por medio del Departamento de
Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines (DGRVCS)
autoriza la importacion y distribucion
de las vacunas que actualmente
se aplican a los ciudadanos
guatemaltecos, en cumplimiento
de los requisitos establecidos en el
acuerdo gubernativo N° 712-99 en los
articulos 13y 52.

Para atender la emergencia sanitaria
generada por el SARS-Cov-2, la

DGRVCS elabord el procedimiento
especifico para la importacion de
vacunas contra la COVID-19, por
instituciones publicasy por el Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social,
fundamentado en los articulos 1, 2, 3,
93, 94 y 95 de la Constitucion Politica
de la Republica de Guatemala, el
articulo 59 del Cédigo de Salud 90-
97, los articulos 27 y 39 de la Ley del
Organismo Ejecutivo y los articulo 2 y
55 del Acuerdo Gubernativo 712-99.

Para que el Departamento de
Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines (DRCPFA)
autorice la importacion de vacunas
contra la Covid-19, se deberan cumplir
los siguientes requisitos:

$ a) Documento que respalda el envio
o facturay documento de embarque.

» b) Certificado de liberacién del lote
emitido por el fabricante.

’ c) Protocoloresumidode produccion
del lote emitido por el fabricante.

» d) Protocolo resumido de control
de calidad del lote emitido por el
fabricante.

Y e) El producto debe contar con un
minimo de tres meses de vida util.

El DRCPFA podra autorizar la
Importacion de la vacuna contra
la COVID-19 para instituciones

publicas y el Instituto Guatemalteco

GOBIERNO ’/(‘ MINISTERJO DE
l l GUATEMALA | Yasorenen™
DDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD YpsieT



de Seguridad Social aun sin la
presentacion de los documentos
indicados en las literales b, cy d, toda
vez la vacuna tenga una Autorizacion
de uso de Emergencia emitida
por cualquier Autoridad Nacional
Reguladora competente y eficiente
en el desempeno de las funciones de
regulacion sanitaria recomendadas
por la OPS/OMS para garantizar la
eficacia, seguridad y calidad de los
medicamentos, que sea reconocida
como “Autoridad de Referencia
Regional o Autoridad Reguladora de
Nivel IV “ o bien, la autorizacién de
uso emitida por OPS (autoridades
regulatorias de nivel |V, estrictas, alta
vigilancia). El procedimiento indicado
para importacion de vacunas
COVID-19 tendra vigencia del 15 de
enero al 31 de diciemlbre 2021.

(8 Estrategia de vacunacion
y seleccion de vacunas 39

Desarrollo de vacunas contra la
COVID-19

Al 15 de enero del presente ano, 64
de 237 vacunas contra la COVID-19
monitoreadas por Ila OMS se
encontraban en fase de evaluacion
clinica en humanos en la cual se
evalia la seguridad y eficacia de
las vacunas (9-11). La mayoria de las
vacunas que se estan desarrollando
requieren dosdosisadministradas por
via intramuscular y la presentacion
esta disponible en viales o frascos
multidosis de forma liquida (5 y 10
dosis por vial segun la vacuna).

Las vacunas contra la COVID-19,

se han desarrollado en cuatro
plataformas diferentes: 1) virus
inactivados, 2) proteinas virales, 3)
vectores virales y 4) ARNmM (Anexo 2).
Las vacunas que usan plataformas
de virus inactivados, proteinas
virales o vectores virales, requieren
almacenamiento y transporte entre
+2 y +8°C. Las vacunas basadas en
plataforma de ARNmM requieren
cadena de frio de congelacion (-20°C)
o ultracongelacion (-70°C) dada la
fragilidad del componente critico
de la vacuna. Hasta finales de enero
del 2021, por lo menos 5 vacunas (2
de ARNmM, 2 de vectores virales, y 1
inactivada) han recibido Aprobacion
para Uso de Emergencia por
autoridades regulatorias nacionales
reconocidas internacionalmente o la
Organizacion Mundial de la Salud. Se
anticipa, que en los proximos meses,
vacunas adicionales completaran
las fases de estudio clinico y podran
recibir aprobacion regulatoria para su
uso en la poblacion.

Vacunas disponibles para utilizar en
Guatemala

El Consejo Nacional Asesor de
Practicas de InMmunizaciones
(CONAPI), como ente asesor
independiente y en apoyo al MSPAS,
realizd revision sistematica de las
evidencias cientificas disponibles y
emitid un documento técnico en el
cual recomienda el uso de algunas
vacunas COVID-19 especificas para el
pais. (Anexo 1)

El CONAPI formuldé recomendaciones
favorables para las vacunas de Pfizer-
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BioNtech, Moderna y AstraZeneca/
Oxford para Guatemala. Conforme
se presenten datos adicionales, la
CONAPI proveera de forma periodica
recomendaciones al MSPAS sobre
otras vacunas que puedan ser
consideradas para su uso en el pais.
(Anexo 3).

Grupos para vacunar en orden de
prioridad

No obstante que la vacuna contra la
COVID-19 constituye un bien publico
qgue contribuird a la proteccion
equitativaylapromociondel bienestar
humano de los guatemaltecos, se
debe tomar en consideracion que el
suministro global con autorizacion
para situaciones de emergencia sera
limitado. En tal sentido, es necesario
priorizar a los grupos de poblacion
hasta lograr de manera gradual cubrir
a toda la poblacion del pais y alcanzar
los niveles de inmunidad poblacional
que controlen o eliminen el riesgo del
COVID-19.

Para definir el orden de prioridad de
los grupos objetivo, la CNVCOVID-19
considerd, entre otros, el documento
recomendacion del CONAPI del 8 de
enero del 2021 (Anexo 3), el informe
de analisis datos epidemioldgicos de
incidencia y letalidad de Covid-19 en
Guatemala (Anexo 4),asicomo, la hoja
de ruta y marco de valores sugerido
por el Grupo Asesor Estratégico de
Inmunizaciones (SAGE) de la OMS (12).

Sobre la base anterior, se definieron
cuatro objetivos de vacunacion como
siguen:

» 1. Mantener laintegridad del sistema
de salud.

Y 2. Disminuir mortalidad y carga de
enfermedad severa.

$ 3.Disminuirimpacto socioeconémico
y proteger continuidad servicios
basicos.

, 4. Disminuir la transmision del
virus SARS-CoV2 en la poblacion en
general

“La progresion entre fases y
necesidad de recurso humano
se establecerd de acuerdo con

la disponibilidad de vacuna
que depende de la capacidad
global de produccion.”

Cada fase incluye sub-fases que
permiten desagregar y priorizar los
grupos poblacionales que seran
vacunados de forma progresiva en
la medida que se incremente la
disponibilidad de vacunas en el pais
(Tabla1).
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Tabla1l Grupos de poblacién a vacunar contra COVID-19, en orden de

prioridad, por fases y sub-fases dependiendo de la disponibilidad

de dosis de vacuna
Fase y objetivo Grupos priorizados

Sub-fase

Fase 1
Mantener la

integridad del
sistema de salud

—_
Q

(9]

o

— — a—
O

f

IH

Trabajador de establecimientos de salud
asistencial que atienden pacientes con
COVID-19 (primera linea)*

Trabajador de establecimiento de salud
asistencial no incluidos en sub-fase lay
comunitario de apoyo

Estudiantes de ciencias de la salud y afines
gue realizan practicas asistenciales en
establecimientos de salud

Cuerpos de socorro (bomberos y
parameédicos de ambulancias, incluyendo
cuerpos de socorro CONRED), trabajadores
de funerarias y personal que labora en
instituciones de adultos mayores (asilos)

Personas internadas hogares o
instituciones de adultos mayores (asilos)

Trabajadores del sector salud
(@dministrativos) no incluidos en sub-fases
anteriores de acuerdo con otros factores
deriesgo

Fase 2
Disminuir
mortalidad y carga
de enfermedad
severa

Adultos mayores de 70 y mas anosy
Adultos de 50 y mas anos con una o mas
de las condiciones siguientes: Hipertension
arterial que requiere medicamento,
diabetes mellitus, enfermedad pulmonar
cronica, enfermedad renal cronica,
enfermedades cardiovascularesy
cerebrovasculares, inmmunosupresion

(VIH, cancer, uso de inmunosupresores) u
obesidad (IMC = 30)

Adultos de 50 a 69 anos
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Trabajadores sector seguridad nacional
(incluye PNC, PMT, militares y personal del
sistema penitenciario)

Trabajadores registrados en las
municipalidades y entidades que prestan
servicios esenciales de electricidad, agua,
recoleccion de basura

Fase 3
Disminuir impacto
socioeconémico
y proteger

continuidad Trabajadores sector educacion (maestros
servicios basicos nivel primario, basico, universitario, incluye
funcionarios Ministerio de Educacion)

Trabajadores sector justicia, (jueces,
personal en tribunales)

. Easg 4 Adultos de 40 a 49 anos
Disminuir carga -
de enfermedad Adultos de 18 a 39 anos

*Para la sub-fase 1a, el personal asistencial en establecimientos de salud en
primera linea para la COVID-19, se estima en 29,000 trabajadores de salud.

Para el grupo de embarazadas y menores de 18 anos se requieren

estudios que respalden la seguridad de la vacunacion que estaran
disponibles en los proximos meses

Linea de tiempo estimada para la vacunacion

La vacunacion contra el COVID-19 se realizara en fases escalonadas, y se espera
gue las mismas se aceleren para lograr inmunizar a la mayoria de personas
en los grupos prioritarios en los primeros 6 meses. La linea de tiempo
preliminar muestra la intercalacion de fases de vacunacién que dependera de
la disponibilidad de vacunas que ingresen al pais.
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Fase de

c Poblacion
V(a:%l{naD?{gn Priorizada
] Personal de
Salud
Mayores de
2a 70 afios
Mayores de
2b 50 anos
. Trabajadores
esenciales
4 Personas 18-
50 anos

Centros para la Vacunacion

Conelobjetivode agilizar los procesos,
acercar la vacunacion a la poblacion y
garantizar las condiciones necesarias
para evitar riesgos de transmision
de COVID-19, la vacunacion se
llevara a cabo en distintos lugares y
considerando diferentes estrategias,
segun cada fase y sub-fase. Se
implementara un  sistema de
citas escalonadas, adecuado a las
condiciones de los grupos objetivo.

Loscentrosdevacunacion se ubicaran
de acuerdo con los grupos priorizados
de la siguiente forma:

Y Personal de salud (Fase1):en hospitales
y centros de salud seleccionados.

|

Y Poblaciéngeneral (Fasel-4):puestos
de vacunacion temporal fuera
de los establecimientos de salud
(incluyendo lugares especificos
para adultos mayores, de acuerdo
con las recomendaciones que
defina el MSPAS).

Y Personal de instituciones
esenciales: cada institucion
coordinara el lugar adecuado
para el puesto de vacunacion,

de acuerdo con requerimientos
especificos.

Como partedelaconstrucciontécnica
del Plan de Vacunacion COVID-19, se
desarrolla un estandar de habilitacion
de Puestos de Vacunacion COVID,
este estandar se construye con la
participacion de técnicos expertos
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del MSPAS de las unidades de DRACES, PNI, CNB, SIAS, OPS, CDC, USAID y el

IGGS, adicionalmente se ha validado con las 29 enfermeras de las Direcciones
de Areas de Salud del proyecto.

El estandar incluye 12 criterios minimos que las Direcciones de Area de Salud y
Distritos Municipales de Salud, deben considerar en el momento que el MSPAS
los implemente en coordinacion con otros actores de la gobernanza local. El
estandar define los criterios que se exponen en la siguiente grafica.

©
©
©

Acceso para personas Seguridad Perimetral Acceso Restringido

con discapacidad MINDEF/PNC/PMT Se%u"‘ fases de plan
€ vacunacion

©
©
O

Acceso de transporte Parqueos internos 15 minutos de
publicoy para personal de salud, distancia a un centro
Parqueocs cercanos personas de tercera edad | | de atencion de la red
y ambulancia

©
O
O

Ventilacion natural
cruzada en todas sus
areas

[luminacidén Cédmaras de Control
Perimetral de Vigilancia

©
©
©

Flujo Unidireccional

Conectividad Senalizacion
de personas

de Areas

Adicionalmente, para el estandar definido se han previsto algunos recursos y

apoyos necesarios para garantizar el funcionamiento optimo de estos puestos
de vacunacion:

» Servicios sanitarios; 9 Comedor para personal de Salud;
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» Centro de acopio y ruta de manejo de desechos sdlidos;

Y Area gris que cuente con duchas, sanitarios y los implementos necesarios
para que el personal de salud pueda retirarse el EPP de forma segura;

» Personal de Limpieza; Y Personal de Apoyo Logistico.

El estandar de habilitacion define el flujo de atencién al que los ciudadanos
gue visiten estos puestos de vacunacion seran asignados para lograr una
atencion expedita y libre de riesgos por la pandemia. Las areas dentro del
puesto incluyen las siguientes:

$ Control de Ingreso; Y Verificacion de datos personales;

Y Area de Orientaciény » Registro de Sistema de
Consentimiento Informado; Informacion;

» Unidades de Vacunacion; Y Area de Espera de Certificado;

» Manejo de ESAVI.

La grafica siguiente resume la distribucion de areas y el flujo unidireccional
gue debe definirse en el puesto de vacunacion COVID-19.

AREA DE ORIENTACION Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO

P

INFORMACION

REGISTRO DE SISTEMA DE
INFORMACION

MANEJO DE ESAVI

CONTROL DE INGRESO
VERIFICACION DE DATOS
PERSONALES
AREA DE OBSERVACION

UNIDADES DE VACUNACION

FILA DE ESPERA Y REGISTRO DE

GOBIERNO ’/(‘ MINISTER’IO DE
l l GUATEMALA | asorenen™
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, YsieT




En preparacion para la vacunacion
contra la Covid-19, las Direcciones de
Area de Salud deben adicionalmente
planificar los componentes
operacionales definidos en los
Lineamientos Técnico-Operativos
para la vacunacion, apoyandose en la
micro planificacion la cual permite no
solo definir a los grupos priorizados,
sino también, prever la cantidad
necesaria de recursos humanos para
integrar los equipos de vacunacion,
el ndmero de viales de vacunas
e insumos necesarios por lugar y
tiempo, entre otros.

Se debe tener en cuenta que, en
un contexto mundial limitado de

produccion y disponibilidad de
vacunas, la cantidad de dosis que
se reciban serd fluctuante, situacion
qgue sirve para anticipar que los
procesos de planificacion deben ser
muy flexibles para realizar los ajustes
necesarios.

Con base en la meta establecida de
personas a vacunar en cada sitio, se
puede utilizar la siguiente tabla (N°
2) que de manera practica permite
estimar el numero de equipos de
vacunacion necesarios para cumplir
con una jornada de vacunacion. Las
metas para vacunar constituyen
ejemplos:

Tabla2 Estimacion de equipos de vacunacion

Meta Dias Dosi Total. dosi Cantidad
Personas a vacunacion OsIS %{r o ad" OsIS equipos
vacunar estimados efRlpXentells) ] vacunhacion
30,000 10 120 3,000 25
2,000 2 120 1,000 8
100 1 120 100 1

Logistica para la conservacion, transporte y distribucion de
vacunas e insumos para la vacunacion $39%3%)»

Capacidad frigorifica para almacenamiento de vacunas en el Nivel Central

Las vacunas requieren un estricto proceso de cadena de frio desde que se
producen hasta la administracion a las personas. para cumplir el objetivo
de generar la proteccion esperada contra la enfermedad. La logistica de la
vacunacion COVID-19 representa un reto debido a la diversidad de vacunas
gue estaran disponibles, por lo que, se requiere fortalecer la infraestructura
nacional existente, particularmente paralasvacunasque requieren condiciones
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especiales de hipercongelacion. En dependencia del tipo de vacuna se ha
considerado el traslado por via aérea con el apoyo del Ministerio de la Defensa
a sitios remotos o con dificultad de acceso terrestre.

El MSPAS dispone de equipos para garantizar el cumplimiento de la cadena de
frio para el almacenamiento de los bioldgicos (vacunas), con temperaturas de
refrigeracion entre +2°C a +8°C, entre-15a -20°Cy entre -50 a -86°C, compatibles
con los requerimientos del tipo de vacuna Covid-19 (Tablas N° 3y 4).

Tabla3 Capacidad de almacenaje de vacunas en el nivel central. MSPAS

Capacidad de almacenamiento por rango Capacitad Capacidad
de temperatura util en M3 de dosis

Total capacidad util en refrigeracion entre 582 141,075,000
+2a +8
Total capacidad util en congeladores entre
15 4 -30°C 27 13,425,000
Total capacidad entre +2a +8 °Cy 0 a -10°C 103 51,330,000
Capacidad en ultra congeladores -50 a 1 453,375
-86°C

Total capacidad nivel central 413 206,283,375

Tabla 4 Capacidad de almacenaje de vacunas en las Areas de Salud.
MSPAS

Capacidad de almacenamiento por rango Capacitad Capacidad
de temperatura util en M3 de dosis

Total capacidad util en refrigeraciéon entre ‘

12548 110 ‘ 49,949,572

Manejo de vacunas COVID-19 disponibles de acuerdo con su temperatura de
almacenamiento

Para el registro y flujo de la
informacion logistica, se utilizaran los
lineamientos descritos en el manual
procedimientos logisticos de

La logistica para el almacenamiento,
traslado y conservacion en cadena de
frio que se utilizara sera establecida
de acuerdo con las especificaciones de

de cada vacuna. Para mayor detalle
puede revisarse el anexo 5.

vacunas e insumos del PNI del MSPAS
que se encuentran vigentes.
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Figura 2 Niveles de cadena de frio establecidos

Central

NIVELES DE ‘ .
CADENA DE FRIO

Camara Frigorifica/ Laboratorio
Cuarto Frio

Regional
°|EH

Refrigerador -
Congelador

Transporte

Hieleras Calibradas

Local Transporte

T —

Refrigeradoray Hlelera_sreCrirlwl(l:))radasy
Termo

Objetivo

Para vacunas que se almacenan entre +2°C a +8°C o que requieren una
conservacion entre -15°C a -25°C, se empleara la logistica de recepcion y

distribucion de rutina.
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Figura 3 Flujo de distribucion actual de vacunas

Distribucion Directa Distribucion Indirecta
/N /N
4 Za

Para garantizar la conservacion de las vacunas que requieren ultracongelacion
(-70°C) se ha establecido dos escenarios de distribucion, dependiendo de la
cantidad de vacuna que se reciban.

Figura 4 Escenario 1: almacenamiento de la vacuna a nivel central
o o —_—-
0000 I_
o o
nﬂ o () o

!ri
Sitio de

Manufactura Traslado a -70°C

Traslado de +2°C

L definid
ugares definidos S +8°C

a nivel central para
almacenamiento
(CNB u otros) a -70°C

<@
000
=|oo0o|=
- =TenlE
Lugares de Areas de salud
Poblacién objetivo \ggggafégg alrﬁ;ggr;aglinto
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Figura 5 Escenario 2: almacenamiento de la vacuna a nivel regional

>
ok

IT

(= | n oo
Sitio de o Lugares regionales Traslado ?e +2°C
Manufactura Traslado a -70°C definidos por a+8°C

el MSPAS para
almacenamiento a

-70°C
000
=1000 |=
Lugares de Areas de salud
L o vacunacién almacenamiento
Poblacion objetivo +2°C 3 +8°C +2°C 3 +8°C

El proceso de desaduanaje seguira los siguientes pasos:

» 1. Recepcion de factura del proveedor a nombre del MSPAS

Y 2. Traslado de factura a Control de Medicamentos para emitir autorizacion
de ingreso al pais

Y 3. Presentacién de factura con el sello respectivo de Control de
Medicamentos ante la Superintendencia de Administracion Tributaria (SAT)

Y 4. Presentacion de autorizacion de la SAT ante bodega de COMBEX

Y 5. Agente de aduanas procede a recibir la carga

9 6. Agente de aduanas procede al traslado de la vacuna a la bodega central
o regional
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Lineamientos técnico-operativos para la vacunacion

COVID-19 $3933)

Los Lineamientos Técnico-Operativos
para la Vacunacion Contra la Covid-19,
constituyenelbrazooperativodel Plan
de Estratégico Nacional. EI PNI tiene
a su cargo elaborarlos y difundirlos a
toda la red de servicios del MSPAS, por
nivel de gestion y tienen como objeto
ofrecer las bases fundamentales
para la planificacion, organizacion,
coordinacion e implementacion de
las actividades de vacunacion. En el
marco de la pandemia, se concibe
como un documento dinamico y
flexible que se estara enrigueciendo

Tabla 1

en la medida en que se disponga
de evidencias para garantizar las
mejores y mas seguras practicas de
vacunacion.

Los lineamientos describen
los componentes, las fases, los
procedimientos y formatos

necesarios, entre otros, para facilitar
la estandarizacion y despliegue de las
actividades y tareas especificas para
la vacunacion contra Covid-19, segun
las fases establecidas en el plan
estratégico. (Tabla 1, Anexo 5)

Aspectos claves y componentes esenciales incluidos en los

Lineamientos Técnico-Operativos para la vacunacion

Aspectos claves

Objetivos y metas de vacunacion general y por fase

Grupos especificos que vacunar por fase

Periodos de duracion de la vacunacion segun la fase

Componentes técnicos de las estrategias de vacunacion

Logistica de las vacunas

Caracteristicas técnicas de las vacunas que se van a utilizar

Procesos para el custodio para el traslado de las vacunas a nivel nacional y
en los puestos de vacunacion con apoyo del Ministerio de la Defensa

Componentes esenciales

Respaldo politico para el plan estratégico

Organizacion y gestion del plan estratégico

Planificacion, la coordinacion, capacitacion, promocion y comunicacion de

la vacunacion

GOBIERNO ’/(‘ MINISTERJO DE
l l GUATEMALA | asorenen™
DDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD YsieT




Administracion segura de la vacunacion, manejo de desechos sélidos y
seguimiento oportuno de los vacunados

Sistema de informacion

B Capacitacién del personal 333333

Uno de los componentes
fundamentales del plan estratégico
y de los Lineamientos Técnico-
Operativos es la  capacitacion
de personal que tendra bajo su
responsabilidad las actividades
de vacunacion, la organizacion vy
supervision de estas.

La capacitacion esta orientada
a facilitar la programacion,
implementaciony estandarizacion de
las actividades basicas que garanticen
una vacunacion efectiva para reducir
el impacto de la pandemia en la salud
y socioeconomia de la poblacion
guatemalteca. ElI programa de
capacitacion se ha disenado de
mManeracoordinadaentreel Programa
Nacional de Inmunizaciones (PNI)
y el Departamento de Capacitacion
(DECAP) del MSPAS e incluira no solo
al personal de vacunacion del MSPAS,
sino tambien al IGSS, Sanidad Military
personal de salud no gubernamental
gue participara en la vacunacion.

En el anexo N° 6, se describe el
programa del curso de capacitacion
sobre lineamientos técnico-
operativos de vacunacion contra la
vacuna COVID-19 que se organiza en
5 modulos, a saber:

» Moédulo I: Informaciéon técnica y
componentes esenciales para

asegurar el éxito de la vacunacion
(vacunacion segura)

» Moédulo 11: Funciones del equipo
vacunador e informacion técnica-
operativa de las vacunas

» Modulo 11l Logistica y cadena de
frio

» Modulo IV: Registro de informacion
y ESAVI s

» Modulo V: Supervisiéon a las &reas
de vacunacion

El  programa de capacitacion
tendrd alcance nacional, adecuado
a diferentes audiencias, con
un cronograma especifico vy
complementado con materiales para
uso en modalidad virtual y presencial.

La capacitacion también incluye al
personal responsable de monitoreo y
supervision de la vacunacion (USME)
el cual tendra a su cargo verificar
el cumplimiento de las normas y
lineamientos técnico-operativos de la
vacunacion.

Farmacovigilanciay
Seguridad de la Vacuna 39

Por constituir vacunas nuevas Yy
con poca experiencia mundial
en la aplicacion a la poblacion
susceptible, al es indispensable
garantizar la vigilancia de los Eventos
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Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion o Inmunizacion (ESAVIs).

El MSPAS a través del Programa
Nacional de Farmacovigilancia (PNF),
regula, normay apoya el seguimiento
a los ESAVIs. Las notificaciones de
los ESAVIs son obligatorias para el
personal de salud segun el Acuerdo
Gubernativo 712-99. ElI PNF en
conjunto con diferentes sectores
de salud nacionales (MSPAS, IGSS,
Sanidad Militar, organizaciones
municipales y no gubernamentales)
y cooperacion internacional esta
actualizando el manual de normas

Tabla 2 Clasificacion de los ESAVIs

técnicas para el monitoreo y analisis
de ESAVIs en Guatemala (Anexo 7).
La farmacovigilancia se realizara
en modalidad pasiva y activa. Para
esta Ultima se seleccionaran sitios
centinelas estratégicos.

El protocolo de vigilancia de los
ESAVIs establece procedimientos de
deteccion, notificacion, investigacion,
monitoreo, y clasificacion (segun
causa, gravedad y frecuencia) (Tabla
2) (Anexo 8). Para los ESAVIs graves,
el PNF coordinara la investigacion
de las posibles causas a través de las
instancias que sean necesarias.

Segun causa

Evento coincidente/relacionado a la vacuna/por estrés antes, durante o
después del proceso de vacunacidon/no clasificable

Segun gravedad

ESAVI serios/no serios

Segun frecuencia

Muy comun/comun/poco comun/raro/ninguno

Notificacion

Mientras se implementa un
sistema de informacioén en linea, la
notificacion delas ESAVIsse hara por
mediode la boleta de notificacionde
ESAVI (boleta amarilla) siguiendo el
flujo de informacion establecido en
el manual de normas técnicas para
el monitoreo y analisis de ESAVIs.
El PNF conducira el analisis de los
ESAVIs notificados y publicara los

resultados en un boletin informativo
mensual.

Los lineamientos de notificacion y
respuesta seran enviados a todos
los establecimientos de salud de
las redes del MSPAS, IGSS y sector
privado para su implementacion.

Este programa estard en estrecha
coordinaciéon con el Comité de
Evaluacion de Reacciones Adversas
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Serias a las Vacunas creado por Acuerdo Ministerial y adscrito al Programa
Nacional de Farmacovigilancia que definira el resarcimiento si fuese el caso.

I} Sistema de Informacion®®

Se implementard un sistema de informacion con identificador unico que
facilite diferentes procesos de inmunizacion (Figura 6):

Y Identificacién de las personas a vacunar segun fase de priorizacién
¥ Programacién de fechas de vacunacién

Y Trazabilidad del bioldgico (la vacuna)

» Registro de la accién de vacunacion

P Retroalimentacién oportuna sobre el progreso del plan de vacunacion.

Para esto, la plataforma electrénica incluira un moédulo de persona, asi como
maodulos para captar la accion de vacunacion, datos relacionados a la vacuna
administrada, vacunadores y fecha de vacunacion (Anexo 7)

Figura 6 Sistema de informacién para la vacunacién contra la COVID-19

Macroprocesos del Sistema de Informaciéon

Identificacion de Programacién* Surr]lnllstro del eeree e
personas biolégico

Afiliacion
institucional

Base de datos
de personas

IT

o

- Asignacion Traqu|l/|d§d del Vacunacion
Afiliacion de Centro de bioldgico a personzs
personal o vacunacion y cita pdr.og.rama as
(o8 - individual iariamente

W.W.w
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Seguimiento y Estadisticas

*La programacion unicamente aplica para personas que serdn vacunadas
en servicios de salud del MSPAS.

Identificacion de las personas a vacunar

Para disponer de la base de
personas que seran vacunadas se
utilizaran plataformas electrénicas
gue permitiran integrar listados de
diferentes fuentes de informacion. Se
coordinara entre el MSPAS, IGSS y el
sector privado para unificar el registro
de informacion con el objetivo de
alcanzar atoda la poblacion priorizada
en cada fase. SIGSA gestionara la
plataforma electrénica para lograr la
integracion de:

Y Padrén nacional ante el RENAP

» Listados de personal de
establecimientos de salud publicos
y privados u otros grupos priorizados
identificables mediante su afiliacion
institucional

Y Listados comunitarios para los
grupos que aplique (por ejemplo:
personal comunitario de apoyo en
salud).

Esta base conformara el listado
de personas a vacunar con datos
sociodemograficos basicos de la
persona, identificada por medio del

coédigo unico de identificacion (CUI),
codigo que se validara con el RENAP
como parte del procedimiento
de revision. Para asegurar que
se identifique e incluya a cada
persona en su grupo priorizado, se
han desarrollado formularios que
seran distribuidos a las instituciones
elegibles. Las dos formas en que una
persona puede registrarse en este
listado nacional de vacunacion son:

9 1. Inscripcién institucional: por
medio de instituciones o entidades
publicas y privadas del sistema de
salud que de manera fehaciente
certifiqguen el listado de personas
de sus respectivas instituciones
o entidades, y remitan los datos
requeridos de su personal segun
el formato estandar establecido.
Esta modalidad de afiliacion
también aplica para otros grupos
de poblacion, como cuerpos de
SOCOrro, personas que residen en
lugares cerrados, por ejemplo, asilo
de ancianosy albergues.
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Y 2. Afiliacién individual o personal: para identificar e integrar a los mayores
de 18 anos que no forma parte de las instituciones o entidades en grupos
priorizados, se habilitara un moédulo de registro en el sitio de la pagina web
del MSPAS disenado para este objetivo, en el caso de aquellas personas con
acceso restringido a medios electronicos se coordinara con autoridades
locales para su inclusion.

Programacion vacunacion, trazabilidad del suministro biolégico y vacunaciéon

Uno de los objetivos de contar con
una plataforma informatica es
administrar, de forma centralizada,
la informacion del despliegue vy
desarrollo del plan de vacunacion.
El sistema permitira identificar a
las personas que se vacunaran y
las vacunadas, asi mismo, proveera
informacion sobre la trazabilidad del
bioldgico; por ejemplo: el nUmero de
dosis utilizadas o disponibles.

Todos los establecimientos del
sector salud (publicas y privadas)
aplicando vacunas contra la COVID-19
deberan utilizar la plataforma del
MSPAS vy los lineamientos definidos
en el ‘“instructivo para el registro
de la informacion de la vacunacion
COVID-19" el cual detalla los procesos
y las variables a registrar. Las variables
gue se registraran en esta base se
detallan en Tabla 3.

Tabla3 Variables para registrar en la plataforma de vacunacion COVID-19

Variables Descripcion

Persona

N° de DPI (o CUI), edad exacta, sexo, grupo de riesgo
y poblaciones priorizadas (ya sea por ocupacion, lugar
de trabajo, comorbilidades)

Personal que aplica la vacuna

Lugar

Lugar de residencia del vacunado: departamento,
municipio, lugar poblado, direccion exacta, numero
de teléfono, correo electrénico

Lugar de vacunacion: departamento, municipio,
establecimiento de salud/puesto de vacunacion

Tiempo

Fecha de vacunacion, programacion de segunda dosis
(si corresponde)

Producto Biolégico

Tipo de vacuna, lote, dosis, proveedor
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Procesamiento de datos

El sistema de informacion
permitira medir y visualizar las
dosis administradas y coberturas
de vacunacion por persona, lugar,
tiempo y caracteristicas del bioldgico,
con el fin de tomar acciones
especificas cuando sea necesario.
La plataforma informatica del Plan
Nacional contra la COVID-19 permitira
conocer informacion de cada lugar
de vacunacion del pais, generara
reportes, estadisticas e indicadores
relacionados con el proceso de
vacunacion a través de tableros
de informacion. De acuerdo con el
protocolo para usuarios, segun tipo
de acceso y seguridad establecido,
las instituciones o entes publicos
o privados tendran acceso a la
informacion necesaria.

El MSPAS cuenta con servicio de call
center con operadores que hablan
espanol, kaqgchikel, g'eqchi’, K'iche’,
mam, el cual estara disponible para
resolucion de dudas de la poblacion
sobre la vacunacion COVID-19.

Monitoreo, supervision y

evaluacion 39393%%)

La rectoria del sector salud a través
del MSPAS se entiende como |la
conduccioén, regulacion, vigilancia,
coordinacion y evaluacion de las
acciones de salud a nivel nacional
(Codigo de Salud, Decreto No. 90-
97 del Congreso de la Republica
de Guatemala). Para la orientacion
de las acciones de vacunacion
contra la COVID-19, el MSPAS a
través del Programa Nacional
de Inmunizaciones, establece los
lineamientos técnico-operativos que,

entre otros, serviran para conducir las
actividades de monitoreo, supervision
y vigilancia durante los periodos
de vacunaciéon. Tales lineamientos
técnicos son de observancia para
todas las instituciones del sector
salud que lleven a cabo actividades
de vacunacion.

Monitoreo

Con el objetivo de monitorear la
implementacion del plan estratégico
nacional de vacunacion contra la
COVID-19, se debera:

» Asegurar el registro oportuno vy
adecuado de la vacunacion de
cada persona

’ Monitorear el cumplimiento de
metas de acuerdo con las fases
establecidas

» Proporcionarlainformacion parala
tomadedecisionesytransparencia
de las acciones relacionadas al
plan estratégico.

El monitoreo que se hara a través del
seguimiento de indicadores:

Y De proceso: cantidad de
establecimientos que vacunan y
personalvacunador,disponibilidad
de vacunas por sitio, tipo y lotes de
vacuna, factor de dosis no Utiles,
etc.

Y De resultados: coberturas de
vacunacion por primeray segunda
dosis, segun tiempo, lugar vy
persona

Datos para calcular los indicadores:

9 Numerador: datos del sistema de
informacién de vacunacion
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datos oficiales
(INE), estudios o

Denominador:
de poblacion
registros profesionales

Los indicadores de monitoreo
proporcionaran informacioén para que
las instituciones gubernamentales,
los prestadores de vacunacion vy
los ciudadanos puedan conocer el
cumplimiento de las metas, el acceso
a la vacuna por grupos priorizados
y fases de implementacion de la
vacunacion.

Analisis y presentacion de datos

Para la presentacion de datos
se desarrollara un tablero virtual
qgue se actualizara diariamente. El
procesamiento de la informacion
sera automatico mostrando datos
relacionados a los indicadores, sin
identificadores de persona. El IGSS
tendra acceso a la base de datos
de sus trabajadores y afiliados. La
administracion de la base de datos
estara a cargo del SIGSA del MSPAS.

Se presentaran informes del avance
de los indicadores a las autoridades
correspondientes de la siguiente
forma:

» Diario: avances de los equipos de
vacunacién, vacuna y personas
vacunadas

Semanal: avances de los
indicadores de cobertura a nivel
nacional y por departamento

» Mensual: avances de indicadores
a nivel municipal

El tablero mostrara los datos
recolectados en cuadros, graficos y
mapas.

Comprobante de vacunaciéon

El registro de la vacunacion sera
de forma electronica nominal (ver
seccion sistema de Informacion).
Para las personas vacunadas, se
imprimiran dos ejemplares del
comprobante de vacunacidén: uno
le quedara al vacunado y la copia
firmmada porelvacunadoquedaraenla
institucion que provee la vacuna. Los
datos que incluye el comprobante de
vacunacion son: Nombre, CUI, Dosis,
fecha de vacunacion y cédigo QR.

Supervision

Los procesos de monitoreo vy
supervision ocurriran antes y durante
la implementacion de la vacunacion
y se Iimplementan para asegurar
el cumplimiento de las normativas
para lograr una vacunacion efectiva.
Los detalles se describen en los
lineamientos técnico-operativos de
vacunacion del PNI (Anexo 5).

Vigilancia Epidemiolégica COVID-19
durante la implementacion del plan de
vacunacion

La vigilancia epidemiolégica de la
Infeccion Respiratoria Aguda por
COVID-19 (CIET0 U071y CIEI0 UQ7.2),
se realiza segun los procedimientos
descritos en la Guia Epidemioldgica
para la COVID-19. Por la dinamica del
comportamiento de la enfermedad,
esta guia se actualizara segun
lo amerite los nuevos escenarios

(disponible en https://www.mspas.gob.
gt/index.php/component/jdownloads/
category/485-anexos?temid=-1)
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Evaluacion del plan de vacunacion

La evaluacion del plan nacional de
vacunacion incluye indicadores de
resultados y de proceso para los
siguientes aspectos:

» Evaluacién del cumplimiento de
metas y logro de coberturas

seguimiento \Y%
de casos de

» Evaluacion,
clasificacion final
ESAVIs

» Evaluacién del impacto de
la vacunacion en la carga de
enfermedad por grupos de edad y
zona geografica segun coberturas

Comunicacion Social $3)

La comunicacion sobre la seguridad,
beneficios, distribucion y aplicacion
de la vacuna contra la COVID-19 es
primordial para llevar a cabo una
campana de vacunacion efectiva y
proveer de confianza a la poblacion.
Sobre todo, considerando que,
dado la situacion de pandemia,
la disponibilidad de la vacuna
en el pais sera gradual y bajo
las recomendaciones de grupos
priorizados por fases.

El objetivo principal de la campana
es informar a la poblacion de forma
sencilla y transparente sobre la
disponibilidad, eficacia y seguridad
de las vacunas, generar confianza
de la inmunizacion en la poblacion
y sensibilizar a aquellos elegibles a
recibirla para su aceptacion.

Sellevardacabounacampanainclusiva
y con pertinencia cultural tomando
en cuenta que el pais es pluricultural,
multiétnico y  multilingue. La
campana de comunicacion buscara

promover los mensajes claves a
través de radio, television, medios
escritos, redes sociales, entre otros.
Simultaneamente se implementara
una estrategia que permita fortalecer
los mensajes clave a nivel comunitario
por medio de lideres y actores locales.

La campana iniciara con una fase
de sensibilizacion a la poblacion en
general para promover la importancia
de la vacunacion e impulsar la
aceptacion de la vacuna contra la
COVID-19. Se incluye ademas una
fase de informacion sobre aspectos
generales de la vacunacion y la de
accion, que permitira brindar detalles
especificos como fechas, horarios y
puntos de vacunacion, entre otros.

Considerando que el primer grupo
a vacunar son los trabajadores
de establecimientos de salud,
los esfuerzos de comunicacion
incluyen una campana interna en
los servicios de salud (MSPAS, IGSS,
sanidad militar, centros y hospitales
privados) para informar y sensibilizar
a los trabajadores antes de |Ia
administracion de la vacuna. A la vez
losmensajesclavesobrelavacunacion
COVID-19 para la poblacion, seran
elaborados conjuntamente con el
IGSS.

La participacion comunitaria
es esencial para el éxito de Ia
vacunacion de COVID-19, por lo cual
se debe establecer oportunamente
la coordinacion con los diversos
grupos sociales representados en el
Sistema de Consejos de Desarrollo,
asi como las formas de organizacion
en la comunidad, involucramiento
de lideres comunitarios y lideres
de influencia en diversos estratos,
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brindandoleslainformacion necesaria
sobre las fases de la vacunacion y
la importancia de cubrir todos los
grupos poblacionales.

Todas las acciones de promocion
y comunicacion deben enfocarse
en posicionar una plataforma de
participacion social, a través de las
cuales la poblacion esté sensibilizada
e informada sobre la importancia de
esta accion preventiva para contener
la pandemia de COVID-19.

' Financiamientoy
mecanismos para
adquisicion de vacunas
contra COVID-19 $%)»

El Estado de Guatemala garantiza
la vacunacion de forma gratuita,
universal 'y voluntaria de |Ia
poblacion del pais, asegurando
el financiamiento necesario para
la adquisicion de las vacunas
mediante el Decreto Legislativo O1-
2021, “Ley para el Financiamiento y
Adquisicion de Vacunas contra el
Coronavirus COVID-19", esta ley le
asigna al Ministerio de Salud Publica
y Asistencia Social Q1,500,000,000.00
para la adquisicion de vacunas; para
ello el Ministerio de Salud realiza las
gestiones de adquisicion de vacunas
a nivel internacional, que permitan
contener el avance del contagio del
virus y de la pandemia. Asi mismo, el
Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social,como parte del Sector Salud, ha
asignado fondos para la adquisicion
adicional de vacunas utilizando
los mecanismos de contratacion
conjunta con el Ministerio de Salud
Publicay Asistencia Social, incluyendo
el mecanismo COVAX.

Los mecanismos para la adquisicion
de vacunas utilizados por el Estado de
Guatemala incluyen:a) el mecanismo
COVAX vy b) las adquisiciones
directas a través de contratos
con productores de las vacunas
COVID-19. El mecanismo COVAX esta
coordinado por la Alianza Global para
la Vacunacion (GAVI), que le permite
al Gobierno de Guatemala asegurar
el acceso a vacunas precalificadas o
listadas para uso de emergencia por
la OMS a un precio favorable y con
entrega anticipada.

El mecanismo de adquisicion directa
mediante acuerdos bilaterales, es la
otra modalidad, normada a través
del Decreto Legislativo 01-2021, “Ley
para el Financiamiento y Adquisicion
de Vacunas contra el Coronavirus
COVID-19", establecido en el articulo
4 de la referida ley, la cual faculta al
MinisteriodeSaludPuUblicayAsistencia
Social y al Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social, que derivado de
la Emergencia Sanitaria que vive la
poblacion guatemalteca, el Ministerio
de Salud Publica esta exento del
cumplimiento de los requerimientos
establecidos en el Decreto Numero
57-92 del Congreso de la Republica,
Ley de Contrataciones del Estado y
su Reglamento, observando en esta
ocasion la modalidad de pagos en
forma de anticipos y de convenir a los
intereses del Estado, hasta por el total
de la negociacion.
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INFORME PRELIMINAR EVALUACION CONAPI
VACUNAS COVID-19

** LA §IGUIENTE’INFORMACI()N ES SUJETO DE CAMBIO PUES ESTA EN
REVISION Y EDICION **

Se realizé una reunion extraordinaria del CONAPI el dia 8 de enero de 2021 con el fin de dar
una recomendacion sobre las vacunas contra COVID-19 que podrian utilizarse proximamente
en Guatemala.

Previamente se realizé una revisién sistematica de la literatura, incluyendo datos publicados en
revistas cientificas asi como comunicados oficiales de prensa.

Considerando el estado actual de la investigacion, asi como las aprobaciones disponibles y la
factibilidad de contar con vacunas en nuestro medio, se decidié evaluar las vacunas siguientes:
Pfizer-Biontech, Moderna, Astra-Zeneca/Oxford, Sputnik, Jhonson&Jhonson. Se obtuvo
informacién Unicamente de las primeras tres por lo que son las que se revisaron finalmente.

Se emiten recomendaciones sobre cuatro aspectos principales: Inclusién de la vacuna en
Guatemala, en qué grupos incluirla, con qué esquema, y aspectos importantes de vigilancia

Luego de la evaluacion, evaluar diferentes aspectos importantes, se llegé a las siguientes
recomendaciones sobre las vacunas:

1) Pfizer Biontech:
a. Siserecomienda el uso de esta vacuna en Guatemala

b. Se recomienda sin embargo dado la complejidad de la cadena de frio se sugiere
sea aplicada preferentemente para un grupo bien definido y delimitado de
personas, segun los criterios de priorizacién ya establecidos

c. Serecomienda un esquema de DOS DOSIS

d. Se sugiere vigilar ESAVI, y en particular vigilar la posibilidad de anafilaxia, asi
como asegurar que los sitios de vacunacién cuenten con la infraestructura
necesaria para manejar estos casos.
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2) Moderna:

a. Siserecomienda el uso de esta vacuna en Guatemala
b. Se recomienda para toda la poblacion seguin priorizacion
c. Serecomienda un esquema de DOS DOSIS

d. Se sugiere vigilar ESAVI, y en particular vigilar la posibilidad de anafilaxia, asi
como asegurar que los sitios de vacunacidn cuenten con la infraestructura
necesaria para manejar estos casos.

3) Astra Zeneca/Oxford:
a. Siserecomienda el uso de esta vacuna en Guatemala
b. Se recomienda para toda la poblacion segun priorizacion
c. Serecomienda un esquema de DOS DOSIS

d. Se sugiere vigilar ESAVI, y en particular vigilar la posibilidad de anafilaxia, asi
como asegurar que los sitios de vacunacién cuenten con la infraestructura
necesaria para manejar estos casos.

Sobre todas las vacunas se recomienda implementar un sistema que permita evaluar la
efectividad vacunal, importante en todas las vacunas, pero de especial importancia en el
contexto de vacunas a implementarse en situaciones con poca experiencia de su uso a nivel
de salud publica.

Porotrolado, CONAPI considerasolicitaralas autoridades que se garantice que lasadquisiciones
de vacunas se canalicen preferentemente a través de mecanismos internacional que garanticen
la eficacia, seguridad, autorizada por la OMS,accesoasi como priorizar lasvacunas con menor
costo posible del mercado, para impactar con mas poblacién vacunada. También solicita que
se regule la importacion de vacunas para el sector privado, para garantizar Unicamente el uso
de vacunas eficaces y segurasen Guatemala.

Dr. Mario Melgar
Presidente
Consejo Nacional Asesor de Practicas de Inmunizacion -CONAPI-
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Resumen ejecutivo

Al 30 de diciembre, 60 (de 232) vacunas COVID-19
monitoreadas por la OMS se encontraban en fase
de desarrollo clinico (fase 1-3). La mayoria de las
vacunas que se estan desarrollando requieren de
2 dosis administradas via intramuscular.

Nueve de las 11 vacunas en la cartera COVAX se
encuentran en fase clinica, cinco de ellas en fase
3 0 2/3 y dos ya han sido autorizadas para uso de
emergencia en paises de nivel 4 (Moderna mRNA-
1273 y Oxford ChAdOx1-S). Las tres vacunas en la
cartera COVAX ya en fase 3 que aun no han sido
autorizadas son Inovio INO-4800, CureVacCVnCoV,
Novavax NVX-CoV2373.

Fuera de la cartera COVAX, el uso de dos otras
vacunas ha sido autorizado en paises de nivel
4 (BioNTech BNT162b2/Pfizer y Gamaleya/

Introduccion

Los graves efectos de la pandemia hasta la
fecha han motivado el desarrollo de cientos
de vacunasCOVID-19. Con mas de 200 vacunas
COVID-19 en desarrollo, los avances cientificos
relacionados a éstas ocurren rapidamente. A
finales de diciembre 2020, la OMS monitorea el
progreso en el desarrollo de mas de 200 vacunas
de las cuales 19 se encuentran en fase 2/3 o 3
(1,2). De éstas, una ha sido otorgada autorizacién
para uso por emergencia por la OMS, dos han
sido aprobadas para uso de emergencia en paises
de Europa y en la region de las Américas, y otras
cinco vacunas contra COVID-19 en desarrollo han
sido autorizadas para uso limitado en otros paises
(Emiratos Arabes, Baréin, China, Rusia) (2).

Para asegurar un acceso global a las vacunas
COVID-19, la OMS desarrollé el mecanismo COVAX
junto con Gavi y CEPI. COVAX es un mecanismo
innovador y efectivo para garantizar el acceso

Sputnik V). La presentacién de las vacunas es
principalmente en viales multidosis en forma
liquida (5 y 10 dosis). En cuanto a detalles de
requerimientos de cadena de frio, para las vacunas
autorizadas a la fecha, una requiere refrigeraciény
las otras tienen una presentacién congelada por lo
gue requieren capacidad de almacenamiento y/o
transporte a -20 o -80C.La mayoria de las vacunas
candidatas se estan probando, o autorizando,para
personas adultas =16 o =18 anos, incluidas
aquellas con comorbilidades, con un esquema de
dos dosis.

Considerando las regulaciones propuestas para la
importacién de vacunas COVID-19 a Guatemala es
importante monitorear la autorizacién de vacunas
en paises de nivel 4.

equitativo a diferentes tipos de vacunas COVID-19,
que incluird Unicamente las vacunas que sean
eficaces, seguras y a costos asequibles. Representa
una colaboracion multilateral a escala global
destinada a acelerar el desarrollo, la produccion
y el acceso a las vacunas contra la COVID-19
y permite negociar con varios productores la
compra por economia a escala (mayor cantidad-
menor precio). Cuando ya se tenga las vacunas
COVID-19 disponibles y precalificadas por la OMS,
se entregara a los todos los paises participantes,
proporcionalmente a sus poblaciones
Inicialmente para el 3% de la poblacion del pais
Luego expandiéndose para cubrir el 20%.

Se pondran a disposicion dosis adicionales
en funcion de las necesidades del pais, la
vulnerabilidad y la amenaza de COVID-19.

Guatemala forma parte de los paises de este
mecanismo y por lo tanto recibird vacunas para
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el 20% de la poblacién durante el transcurso del
2021. Sin embargo, para vacunar a un porcentaje
mas alto de la poblacién se debe buscar ampliar la
cantidad de dosis que el pais recibira.

Este documento tiene el objetivo de presentar
una sintesis de informacién paraapoyar decisiones

recomendaciones para un Optimo despliegue
de éstas en Guatemala. Este documentoestd
destinadoa grupos técnicos y de expertos que
asesoran al Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social(MSPAS) paralaemisiénde recomendaciones
sobre el uso de vacunas COVID-19 en el pais y para
el publico en general.

sobre la introduccién de vacunas COVID-19 vy

Conceptos generales

Vacunacion

La vacunacién es unaintervencion de salud pubica fundamental para preveniry controlar enfermedades
infecciosas y epidemias. La OMS recomienda la vacunacién como una herramienta para la prevenciény
limitar los efectos de la pandemia de COVID-19.

El objetivo de una vacuna, incluyendo las de COVID-19, es exponer al cuerpo a un antigeno (sustancia
que provoca que el sistema inmune produzca anticuerpos ante si mismo) y provocar una respuesta
inmunoldgica. Aunque todas las vacunas tienen el mismo objetivo, las plataformas (mecanismo) a
través de las cuales alcanzan este objetivo varian(3).

Fases de desarrollo de una vacuna
Para el desarrollo de una vacuna es necesario llevar a cabo estudios de investigacién que tienen como

prioridad evaluar la seguridad y la eficacia de vacuna. Los estudios son realizados en fases tal y como se
describen en la Tabla 1(4).




Tabla 1 Fases de desarrollo de una vacuna

Fase preclinica:

Los estudios preclinicos usan sistemas de cultivos de tejidos o de células y pruebas en animales
para evaluar la seguridad, tolerancia y eficacia de la vacuna asimismo obtener investigaciones
experimentales de la capacidad de provocar una respuesta inmunoldgica.

Fase 1:

Consiste en probar la vacuna en un pequefio nimero de humanos, en general menos de 100
adultos con el objetivo de evaluar inicialmente su seguridad y sus efectos bioldgicos, incluida la
inmunogenicidad.

Esta fase puede incluir estudios de dosis y vias de administracion.

Fase 2:

Consiste en probar vacunas que han sido consideradas seguras en la Fase | en un grupo mas
grande de humanos (generalmente entre 200 y 500).

Las metas de las pruebas de fase Il sonestudiar la vacuna candidata en cuanto a su seguridad,
capacidad imundégena, dosis propuestas,y método de administracion.

Fase 3:

Tiene como objetivo evaluar de forma mas completa la seguridad y la eficacia en la

prevencién de las enfermedades e involucran una mayor cantidad de voluntarios (cientos o
miles) que participan en un estudio multicéntrico adecuadamente controlado (en un pais o
varios paises).

Las pruebas de fase Ill son aleatorias y doble ciego, e involucran la vacuna experimental que
se prueba contra un placebo (el placebo puede ser una solucién salina, una vacuna para otra
enfermedad o alguna otra sustancia). En general es el paso anterior a la aprobacién de una
vacuna.

Fase 4: Son los estudios que ocurren después de la aprobacidén de una vacuna en uno o varios
paises.

Estos estudios tienen como objetivo evaluar como la vacuna funciona en el “mundo real”. En
general son los estudios de efectividad y también siguen monitoreando los eventos adversos.

Referencia: (4)
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Plataformas para las vacunas COVID-19

Existen al menos siete plataformas para desarrollar las vacunas COVID-19 (Tabla 2)(3,5) las cuales tienen
ventajas y desventajas (Anexo 1). Algunas de estas plataformas ya se utilizan para vacunas contra otras
enfermedades. Dos de las plataformas para las vacunas COVID-19, vacunas genéticas de ARN y péptidos,

son tecnologias nuevas.

Tabla 2 Plataformas para vacunas COVID-19

Plataforma

Coémo funcionan las vacunas

EJEMPLOS DE VACUNAS
QUE YA EXISTEN CON ESTA
PLATAFORMA

Virus vivo atenuado

Virus totalmente inactivado

Subunidad proteica

Recombinante

Péptido

Vector viral replicativo o no
replicativo

Acido nucleico

Virus vivos que han sido
atenuados, y que ya no causan la
enfermedad

Virus inactivo o muerto

Una proteina derivada de un
patégeno

Se utiliza una célula huésped para
expresar un antigeno

Fragmento sintético de una
proteina

Patégenos viral expresado en
un virus seguro que no causa la
enfermedad

Codificacion de ADN o ARN para
una proteina viral

Sarampién, rubéola, paperas,
fiebre amarilla, viruela

Influenza, rabia, hepatitis A

Influenza

Hepatitis

Plataforma novedosa en
desarrollo para COVID-19

Ebola

Plataforma novedosa en
desarrollo para COVID-19

Notas: ADN: acido desoxirribonucleico; ARN acido ribonucleico. Referencia (5)

Autoridades reguladoras

Anexo 2 muestra una lista de autoridades reguladoras a través de las cuales una vacuna podria recibir
autorizacion para la importacion y uso de vacunas COVID-19 en Guatemala.




Revision sistematica

Sintesis de la evidencia disponible, identificada de una manera objetiva, transparente y estandarizada,
en la que se realiza una revisién de aspectos cuanti- y cualitativos de estudios u otras fuentes primarias
con el objetivo de resumir la informacion existente respecto de un tema en particular[adaptada de (6)].

Métodos

Fuentes de informacion

Larevision de laliteratura sobre vacunas COVID-19 presentada en este documento contiene informacién
de las fuentes de informacion en Tabla 3.Las fuentes 1 y 2 sirven como al base para la sintesis de
informacién en este documento ya que se basan en métodos sistematicos para la identificacion de
documentos y son actualizadas regularmente. Las demas fuentes permiten la identificacion de literatura
gris y asi suplementar la informaciéon que pueda ser relevante para politicas nacionales en Guatemala,
no recopilada en bases y herramientas de monitoreo globales.

Tabla 3 Fuentes de informacién para la revision de literatura de vacunas COVID-19 (al 30 de
diciembre 2020)

Fuente (REF) Descripcion
OMS- Draft Es el repositorio oficial de la OMS con informacion detallada de las vacunas

1 landscape of COVID-19 bajo desarrollo. La informacién es actualizada regularmente dos veces
COVID-19 candidate por semana (martes y viernes) basado en informacién de multiples fuentes:
vaccines(1) Cochrane vaccinemappingtool, PubMed, ClinicalTrials.gov

Base de datos abierta que identifica articulos publicados en medRxiv y PubMed

Herramienta de semanalmente de manera automatizada

5 monitoreo de Términos de busqueda "(coronavirus OR COVID OR SARS*) AND vaccin®* AND (trial
vacunas COVID-19de ORphase)"
LSHTM(2) Se extrae informacion sobre el disefio, seguridad, inmunogenicidad, eficacia y

datos de implementacién

Base de datos abiertos donde se enlistan ensayos clinicosrelacionados a SARS-
3  COVID-NMA(7) Cov-2 y COVID-19y con una breve sintesis de la evidencia disponible de los
estudios identificados. Esfuerzo colaborativo entre la OMS y Cochrane

4  FDA(8) Noticias yactualizaciones sobre vacunas de la agencia FDA de los USA

5 ACIP(9) Documentostécnicosrecomendacionesvacuna COVID-19 del Advisory
- Committee on Immunization Practices (ACIP)
Documentos técnicos recomendaciones de Medicines and

HealthcareproductsRegulatory Agency (Reino Unido)
7 OMS(11) Noticias y actualizaciones

6  MHRA(10)

Notas: El proyecto “The Living Vaccine Project” recaba informacién de una revisién sistematica de la literatura
relacionada a las vacunas y sus efectos (12). Cuando una publicacion, pagina web, o mas informacién esté
disponible sobre este proyecto se considerara la inclusién de informacion de estas revisiones.
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https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://vac-lshtm.shinyapps.io/ncov_vaccine_landscape/
https://covid-nma.com/vaccines/
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/coronavirus-disease-2019-covid-19/covid-19-vaccines
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/index.html
https://systematicreviewsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13643-020-01516-1

Presentacion de informacion

Las caracteristicas e informacién de estudios para cada vacuna en etapa de desarrollo clinica son
presentadas en las siguientes categorias:

1. Vacunas autorizadas por autoridades reguladoras en un pais de nivel 4: en teoria podrian ser
importadas a Guatemala

2. Autorizadas para uso en otros paises

En fase 3 0 2/3 de desarrollo, todavia no autorizadas

4. Enfasel o 1/2 de desarrollo

w

Resultados

Al 30 de diciembre, 60 (de 232) vacunas COVID-19 monitoreadas por la OMS se encontraban en fase de
desarrollo clinico (fase 1-3) (Tabla 4). De éstas, 15se encontraban en fase 3 o fase 2/3.

Nueve de las 11 vacunas en la cartera COVAX se encuentran en fase clinica, cinco de ellas en fase 3 o
2/3 y dos ya han sido autorizadas para uso de emergencia en paises de nivel 4 (Moderna mRNA-1273 y
Oxford ChAdOx1-S). Las tres vacunas en la cartera COVAX ya en fase 3 que aun no han sido autorizadas
son Inovio INO-4800, CureVacCVnCoV, Novavax NVX-CoV2373.

Fuera de la cartera COVAX, el uso de dos otras vacunas ha sido autorizado en paises de nivel 4 (BioNTech
BNT162b2/Pfizer y Gamaleya/Sputnik V).

Vacunas autorizadas porautoridades reguladoras en un pais de nivel 4:

Tabla 5 provee detalles de las vacunas COVID-19 actualmente autorizadas para uso en humanos en un
pais de nivel 4. Pfizer, Moderna, y AstraZeneca han publicado datos de ensayo fase 3. La informacion
disponible sobre Sputnik V solo esta disponible a través de reportes en los medios.

Las vacunas tienen una eficacia reportada mayor de 75%. La eficacia reportada es mayor en la vacuna
de Pfizer, seqguida por Moderna y después AstraZeneca.La administracion de las vacunas es via
intramuscular y con esquemas de dos dosis. El intervalo entre la primera y sequnda dosis varia por
vacuna. Los requerimientos de cadena frio también varian entre las cuatro vacunas.

Autorizadas para uso en otros paises

Tabla 6 provee detalles de las vacunas COVID-19 actualmente siendo utilizadas en algunos paises, pero
no de nivel 4, por lo que no todavia no serian elegibles para su importaciéon a Guatemala.

Cuatro vacunas en esta categoria son producidas por compafias China y estan siendo utilizadas en
Asia y el Medio Oriente (CanSino; BIBP.BBIBP-CorV; SinovacCoronaVac, WIBP vaccine) Una de las
vacunas, Bharat COVAXIN, es producida por una compafia India y su uso ha sido autorizado en India.
Los resultados del ensayo registrado de fase 3(13)no estan disponibles todavia. Es importante resaltar




que en algunos medios se ha reportado que la vacuna CanSino estara bajo consideracion para que se
autorice su uso en México (un pais de nivel 4 para Guatemala).

En fase 3 o0 2/3 de desarrollo, todavia no autorizadas

Hay seis vacunas actualmente en fase 3 o 2/3 para las cuales no se autorizado su uso en humano.
Las plataformas utilizadas para estas vacunas son: ADN (Inovio INO-4800), Particulas similares a virus
(MedicagoCoVLP), RNA mensajero (CureVacCVnCoV), Subunidad proteica (AZLB ZF2001, Novavax NVX-
CoV2373) y Vector viral no replicativo (Janssen Ad26.COV2.S).

LaTabla 4 muestrala compania desarrollando la vacuna. Para todas estas vacunas requieren refrigeracion
(2-8C) para la cadena fria y tienen 2 dosis, excepto AZLB ZF2001 que podria tener un esquema de dos
o tres dosis. La via de administracidn para esta vacuna es intramuscular excepto para Inovio INO-4800
(administracion intradérmica).

En fasel o 1/2 de desarrollo

Al 30 de diciembre, 45 vacunas COVID-19 se encontraban en fase 1 o 1/2 de desarrollo. Tabla 4
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https://sputnikvaccine.com/newsroom/pressreleases/the-sputnik-v-vaccine-s-efficacy-is-confirmed-at-91-4-based-on-data-analysis-of-the-final-control-po/
https://investors.modernatx.com/news-releases/news-release-details/modernas-covid-19-vaccine-candidate-meets-its-primary-efficacy
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https://uk.reuters.com/article/us-health-coronavirus-china-vaccine/cansinos-covid-19-vaccine-candidate-approved-for-military-use-in-china-idUKKBN2400DZ
https://uk.reuters.com/article/us-health-coronavirus-china-vaccine/cansinos-covid-19-vaccine-candidate-approved-for-military-use-in-china-idUKKBN2400DZ
https://uk.reuters.com/article/us-health-coronavirus-china-vaccine/cansinos-covid-19-vaccine-candidate-approved-for-military-use-in-china-idUKKBN2400DZ
https://www.nature.com/articles/d41586-020-03563-z
https://www.nature.com/articles/d41586-020-03563-z
https://www.nature.com/articles/d41586-020-03563-z
https://www.pharmaceutical-technology.com/news/sinovac-vaccine-emergency-use/
https://www.pharmaceutical-technology.com/news/sinovac-vaccine-emergency-use/
https://www.pharmaceutical-technology.com/news/sinovac-vaccine-emergency-use/
https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-emirates-vaccine/uae-announces-emergency-approval-for-use-of-covid-19-vaccine-idUSKBN2652OM
https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-emirates-vaccine/uae-announces-emergency-approval-for-use-of-covid-19-vaccine-idUSKBN2652OM
https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-emirates-vaccine/uae-announces-emergency-approval-for-use-of-covid-19-vaccine-idUSKBN2652OM

Otras consideraciones

Cambios recientes al esquema de BioNTech BNT162b2/Pfizer en el Reino Unido

+ ElI30dediciembre, MHRA del Reino Unido tomé la decision de atrasar la segunda dosis a las personas
que ya habia recibido una primera dosis

« Basado en los datos publicados por la compaiia Pfizer, investigadores sefialaron que era posible
estimar la eficacia de la vacuna BioNTech BNT162b2/Pfizer después de una sola dosis, aunque este
esquema no fue evaluado en el ensayo fase 3.

« Laeficacia estimada después de la primera dosis es de 82%, entre la primera y segunda dosis: 52.4%,
y después de la segunda dosis 95%. Por lo que hay evidencia que apoya el principio de que una
dosis genera suficiente inmunidad para retrasar la seqgunda dosis.

« El cambio generé confusiéon y hay varios desafios que considerar: sobre la efectividad, desafios
logisticos y de comunicacion con el publico en general.

+ Nosesabesilainmunidad decaeria rapidamente Una dosis de refuerzo todavia seria necesaria.
La (s) dosis (s) de refuerzo permiten la estimulacién de una inmunidad robusta y duradera con
anticuerpos de alta afinidad / neutralizacion.

«  Produccion y disponibilidad de vacunas: ya que se necesitan dos dosis, si la produccién o
disponibilidad no es suficiente para vacunar a todos los que recibieron la primera se podria
generar aun mas desafios logisticos y confusion

+ QGuias de vacunacion recientemente iniciadas: un cambio repentino puede resultar en
confusion para vacunadores y el publico

«  Por el momento es el Unico pais que ha reportado cambios al esquema de vacunacion distinto al
que se obtuvo la autorizacion de uso.

CanSino AD5-NCOV

Plataforma: Virus SARS-CoV-2 inactivado

Vacuna siendo producida por la companiia china CanSinoBiological Inc. Beijing InsittuteofBiotechnology.
Al momento de produccion de este reporte, 30 de diciembre 2021, los resultados del ensayo fase I/l en
China fueron publicados en el Lancet (Fase 1 (38), Fase 2 (39)). La vacuna se consideré segura, tolerable
e inmunogénica en humanos. Reportes de los resultados de fase 3 han sido a través de reportes de
prensa.

El president de México mencioné en una rueda de prensa que en enero 2021 se podria empezar a
utilizar esta vacuna en el pais (34) y Hugo Lopez-Gatell también mencioné que la compafia podria estar
por someter datos para la autorizacién de la vacuna en México (41). Esto es relevante para Guatemala
ya que México es un pais de nivel 4 y en teoria podria ser importada a Guatemala bajo las regulaciones
planeadas.
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Anexo 2Listados de Autoridades Reguladoras

Autoridades reguladoras estrictas definidas por la OMS

PAIS AUTORIDAD REGULADORA ESTRICTA

1 Agencia Europea de Medicamentos. -EMA- European Medicines Agency.
Instituto Federal de Medicamentos y Dispositivos Médicos (Bund

2 Alemania esinstitutfirArzneimittelundMedizinprodukte-BfArM); German
Instituteof medical documentation and information (DIMDI).

3 Bélaica Agencia Federal de Medicamentos y Productos para la salud

9 (AFMPS).

4 Bulgaria Agencia de Medicamentos.

5 Dinamarca Autoridad Danés de Salud y Medicamentos.Agencia Danesa de
Medicamentos (DKMA).

6 Estados Unidos de América -USFDA-Food and Drug Administration.

7 Eslovenia Instituto Estatal para el Control de Medicamentos.

8 Eslovaquia State Institute for Drug Control -SIDC-

9 Espafia Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

P (AEMPS).

10 Estonia AgenciaEstatal de Medicamentos.

11 Finlandia Agencia Finlandesa de Medicamentos (FIMEA).

12 Francia Agencia Nacional Francesa de Seguridad de los medicamentos y
Productos de Salud (ANSM).

13 Grecia Organizacién Nacional de Medicamentos.

14 Hungria Instituto Nacional de Farmacia.

15 Canada -HC-Health Canada

16 Chipre Ministerio de Salud, Servicios Farmacéuticos.

17 Oﬁcma'de Seguridad sz\rmaceutlca Pharmaceuticals and Medical Devices Agency -PMDA-.

y de Alimentos de Japén

18 Republica Checa Instituto estatal para el control de Medicamentos.

19 Suiza Swissmedic.

20 Australia TherapeuticGoodsAdministration (TGA)

21 Austria Agencia Austriaca para la Salud y Seguridad Alimentaria (AGES).

22 Irlanda Junta de Medicamentos. Autoridad Reguladora de los Productos
de Salud (HPRA).

. Instituto Nacional de Salud. Agencia de Medicamentos Italiana

23 Italia
(AIFA).

24 Islandia Agencia de Medicamentos de Islandia (IMA).

25 Noruega Agencia Noruega de Medicamentos

26 Letonia Agencia Estatal de Medicamentos




PAIS

AUTORIDAD REGULADORA ESTRICTA

27

28

29
30

31
32

33

34

35

36

Liechtenstein

Lituania

Luxemburgo
Malta

Paises Bajos

Polonia
Portugal
Reino Unido
Rumania

Suecia

Oficina de la Salud/Departamento de Farmacia

Agencia Estatal de Control de Medicamentos

Division de Farmacia de los Medicamentos

Autoridad de Medicamentos

Junta de Evaluacién de Medicamentos

Oficina de Registro de Medicamentos, Dispositivos Médicos y
Productos Biocidas.

Autoridad Nacional de Medicamentos y Productos Sanitarios

Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios.
(MHRA)

Autoridad Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

Junta Nacional de Salud y Bienestar. Agencia de Productos
Médicos (MPA).

ASI COMO OTRAS QUE ALCANCEN ESA CALIFICACION EN EL FUTURO.

Autoridades reguladoras de alta vigilancia

PAIS AUTORIDAD REGULADORA ESTRICTA

Autoridad de Seguridad de Medicamentos y Dispositivos
R ‘ e Zelidt Médicos (MedSafe)
1 ‘ Holanda Inspeccién de Asistencia Sanitaria (IGZ)

ASi COMO OTRAS QUE ALCANCEN ESA CALIFICACION EN EL FUTURO.

Autoridades reguladoras de paises de referencia regional, nivel IV

PAIS AUTORIDADES
. ANMAT, Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
1 Argentina VAL
y TecnologiaMédica.
. ANVISA, Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Ministério
2 Brasil .,
da Saude.
3 Chile ISP, Instituto de SaludPublica, Ministerio de Salud.
a Colombia INYIMA, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos.
5 Cuba CECMED, Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos. Ministerio de SaludPublica.
- COFEPRIS, Comisidon Federal para la Proteccion de
6 México

RiesgosSanitarios.

ASI COMO OTRAS QUE ALCANCEN ESA CALIFICACION EN EL FUTURO.
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Antecedentes

El desarrollo de vacunas contra COVID-19 ha
alcanzado avances sin precedentes en la historia.
Al30dediciembre, 60 (de 232) vacunas COVID-19
monitoreadas por la OMS se encontraban en fase
de desarrollo clinico (fase 1-3). La mayoria de las
vacunas que se estan desarrollando requieren
de 2 dosis administradas via intramuscular, y el
almacenamiento varia segun el tipo de vacuna.
Las vacunas para la inmunizacién de COVID-19
deben ser un bien publico que contribuya a
la proteccién equitativa y la promocién del
bienestar humano de los guatemaltecos. Dado
que el suministro de las vacunas autorizadas
en situacién de emergencia serd limitado,
especialmente en paises de medianos y bajos
ingresos, se requiere priorizar y sub priorizar
a los grupos de poblaciéon en base a objetivos
definidos basados en una valoracién de riesgos
ostentada en evidencia y dentro de un marco de
valores que garantice el bienestar humano, el
respeto, la equidad y reciprocidad.

El Consejo Nacional de Practicas de Inmunizacion
(CONAPI), como ente asesor independiente
en apoyo al Ministerio de Salud Publica en
Guatemala, ha elaborado un andlisis para hacer
la recomendacién de priorizaciéon de grupos de
poblacién a vacunar, como una herramienta que
pueda guiar la estrategia nacional de vacunacion
contra la COVID-19 en Guatemala, considerando
que podria existir un suministro limitado de
vacunas.

Asi, el CONAPI ha considerado cuatro fases de
acuerdo con objetivos definidos a impactar en la
continuidad del sistema de salud, los individuos
en mayor riesgo de presentarenfermedad severa,
la provisién continua de servicios bdsicos de
salud y la reduccién de la carga de enfermedad
para detener la transmisién. Dentro de cada fase
hay varias sub fases que pueden guiar la sub
priorizaciéon en caso de disponibilidad limitada
de vacunas.

Para la elaboracién de esta recomendacion,
el CONAPI ha realizado un andlisis del reporte
epidemiolégico actualizados de la pandemia
COVID-19 en Guatemala, proporcionados por el
Departamento de Epidemiologia del Ministerio de
Salud y Asistencia Social de Guatemala, siguiendo
la hoja de rutay marco de valores del Grupo Asesor
Estratégico de Inmunizaciones de la Organizacién
Mundial de la Salud (1)(2).

Premisasparalaelaboracién
de la recomendacion:

- Al momento de la introduccion de las vacunas
contra la COVID-19, Guatemala se encontrara en
fase de transmision comunitaria del SARS-CoV-2.

La tasa de morbilidad y mortalidad es
significativamente mas alta en la poblacion
de adultos mayores y aquellos individuos con
comorbilidades.

- No hay diferencias sustanciales en la eficacia de
la vacuna entre subgrupos

- La eficacia de las vacunas no se vera afectada si se
reduce el uso de intervenciones no farmacéuticas.

- Aunque el efecto de una vacuna en la reduccién
de la transmisién es una consideraciéon importante
en las recomendaciones de uso, a la fecha no hay
evidencia demostrada de las vacunas de COVID-19
para reducir la transmisiéon y asi justificar la
priorizacién de la vacunacién de algunos grupos
sobre la base de su papel en la transmision.

- No se toma en cuenta la variacion en las tasas
de seropositividad de la poblaciéon o el grado
de proteccién existente dentro de los paises o
comunidades que pueden haber experimentado
ya un alto grado de transmisién comunitaria.




Consideraciones por
grupos de poblacién

Trabajadores en establecimiento de
salud

Los trabajadores de salud de primera linea tienen
un mayor riesgo personal de exposicion a la
infeccion por COVID-19ydetransmitiresainfeccién
a pacientes susceptibles y vulnerables en entornos
de atencion de salud. El CONAPI considera que los
trabajadores en establecimiento de salud tienen
una alta prioridad para la vacunacién. Protegerlos
permite mantener la integridad del sistema de
salud, lo cual es clave para seguir enfrentando la
pandemia de COVID-19 en Guatemala. El CONAPI
también reconoce los riesgos que enfrentan
estos trabajadores y sus sacrificios a lo largo de
la pandemia, y considera que, segun el principio
de reciprocidad, deben ser priorizados para la
vacunacion. Por otro lado, el CONAPI considera
oportuno que los trabajadores de salud sean los
primeros a recibir la vacunacién para luego poder
promoverla dentro de la poblacion.

Tomando en cuenta los diferentes niveles de
exposiciéon de los trabajadores de salud, el CONAPI
prioriza, dentro de este grupo, los trabajadores de
establecimiento de salud asistencial para casos
COVID-19, seguidos por los trabajadores de otros
establecimientos de salud asistencial y finalmente,
los bomberos, trabajadores de servicios funerarios
y estudiantes en medicina o enfermeria préximos
a practica asistencial.

Considerando que el personal de apoyo de estos
establecimientos es decir servicios de limpieza,
seqguridad y administrativos presentan una
alta exposicién dentro del ambiente sanitario,
presentando una actividad ininterrumpida de sus

laboresydado que esto facilitara la organizacién de
las actividades de vacunacién a nivel institucional,
el CONAPI recomienda que este personal esté
incluido en la némina de cada establecimiento a

vacunar.
El personal del MSPAS y del IGSS laborando
fuera de establecimiento de salud asistencial se
consideraron a un nivel de priorizacién mas bajo.

Adultos mayores

La evidencia cientifica actual (3,4), asi como
los datos de letalidad y mortalidad por grupo
edad en Guatemala (Tabla 1), indica que el
riesgo de mortalidad por COVID-19 aumenta
exponencialmente con la edad. Los datos también
indican que la letalidad es mayor en los mayores
de 50 anos que en los adultos con condiciones de
salud subyacente (Tabla 2 y 3).

Tomando en cuente datos de poblaciéon y de
vigilancia, se evidencié que priorizar grupos de
edad mayor permitiria reducir drasticamente la
mortalidad mientras vacunar una baja proporcién
de la poblacién (ej: mientras los mayores de 50
anos representan el 12% de la poblacién, cuentan
por un 76% de los casos de COVID-19 fallecidos
registrados en Guatemala.

Por otro lado, los programas basados en la edad
suelen ser mas faciles de implementar y, por lo
tanto, logran una mayor aceptacioén de la vacuna.
También es probable que un programa basado
en la edad aumente la aceptacién en aquellos
con factores de riesgo clinicos a medida que la
prevalencia de estos aumenta con la edad.

En consecuencia, el asesoramiento del CONAPI
prioriza en gran medida la edad.
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Tabla 1: Casos confirmados y fallecidos por COVID-19 por grupo de
edad, marzo-noviembre 2020, Guatemala

Grupo de edad Poblacion Casos confirmados ~ Casos fallecidos MOTI:SES: g+ Letalidad (%)

0-9 afios 4,563,125 2613 20 0.44 0.84
10-19 afios 4,106,050 4563 19 0.46 0.23
20-29 afios 3,276,484 26691 87 2.66 0.24
30-39 afios 2,338,861 26682 171 7.31 0.50
40-49 afios 1,560,847 17716 412 26.40 1.44
50-59 afios 989,132 11895 668 67.53 3.96

60 y mas 1,231,226 11827 1586 128.81 13.41

Fuente: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social Mortalidad tasa por 100,000 habitantes

Personas con
enfermedades crénicas

Se dispone de buena evidencia de que ciertas
condiciones de salud subyacentes aumentan el
riesgo de morbilidad y mortalidad por COVID-19.
En comparacion con las personas sin afecciones de
salud subyacentes, el aumento absoluto del riesgo
en aquellas con afecciones de salud subyacentes
se considera generalmente menor que el aumento
de riesgo en personas mayores de 50 afios (con la
excepcion de los clinicamente extremadamente
vulnerables).

Datos publicados, asi como datos de vigilancia
del MSPAS evidencian que personas con diabetes
mellitus, enfermedad pulmonar obstructiva
crénica, enfermedad renal, enfermedades
cardiovascularesy cerebrovasculares, hipertension
arterial, inmunosupresion u obesidad severa (IMC
mayor o igual a 30) tienen un riesgo elevado de
mortalidad (Tabla 2).

Por lo tanto, el CONAPI recomienda que se priorice
la vacunacién a las personas de 50 aflos 0 mas,
seguidas de las personas de los grupos de riesgo
clinico de 18 aflos 0 mas.

4-5



Tabla 2: Casos confirmados y fallecidos de COVID-19 por enfermedad
crénica, marzo-noviembre 2020, Guatemala

Enfermedad cronica Casos confirmados Fallecidos Letalidad (%)
Renal croénica 1468 226 15.40
Pulmonar cronica 897 106 11.82
Diabetes 9013 901 10.00
Cardiopatia crénica 8549 745 8.71
Disfuncién neuromuscular 460 35 7.61
Hepatica cronica 589 44 7.47
Inmunosupresion 728 47 6.46
Tratamiento corticosteroides 930 57 6.13
Otras cronicas 3019 161 5.33
Obesidad 3623 191 5.27
Céancer 1055 54 5.12
Asma 1691 41 2.42

Fuente: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Tabla 3: Casos confirmados y fallecidos de COVID-19 con enfermedad
crénica y grupos de edad, marzo-noviembre 2020, Guatemala

Grupo de edad Casos confirmados Casos fallecidos Letalidad

0-9 afios 1181 8 0.68
10-19 afios 1999 13 0.65
20-29 afios 10776 49 0.45
30-39 anos 11913 97 0.81
40-49 afios 9294 291 3.13
50-59 anos 7195 482 6.70
60-69 anos 4852 584 12.04
70-79 anos 2291 399 17.42

80 0 mas 1138 193 16.96

Fuente: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
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Mujeres embarazadas

A la fecha, no hay datos sobre la seguridad de las
vacunas contra la COVID-19 durante el embarazo.
Dada la falta de evidencia, el CONAPI favorece
el principio de precaucion y actualmente no
recomienda la vacunacién COVID-19 durante el
embarazo.

Se debe advertir a las mujeres que no soliciten la
vacunacion si pueden estar embarazadas o si estan
planeando un embarazo dentro de los tres meses
posteriores a la primera dosis. EI| CONAPI revisara
sus recomendaciones al disponer de informaran
sobre la vacunacién durante el embarazo.

Ninos

Una alta proporcién de nifos tendrdn una
infeccion asintomdtica o una enfermedad leve. A
la fecha, se dispone de datos muy limitados sobre
la vacunacion en adolescentes, y ningun dato
sobre la vacunacion en nifios mas pequefos. Hasta
tener datos de eficacia y seguridad en los nifos
menores de 16 anos, el CONAPI no recomienda la
vacunacion en este grupo de edad.

Priorizacion

Con base a estos andlisis y tomando en cuenta
tanto los objetivos de la vacunacién como el
marco de valores propuesto por el grupo el SAGE,
se definieron cuatro fases de vacunacién con los
siguientes objetivos y sub grupos de priorizacién
(Tabla 4):

Fase 1: Mantener la integridad del
sistema de salud

la Trabajador de establecimiento de salud
asistencial publicos y privados que atienden
pacientes con COVID-19 (todo el personal que esté
debidamenteregistradoencadacentroincluyendo
personal de apoyo o voluntario, aunque no esté
en nédmina pero que esté registrado como tal)

1b Trabajador de establecimiento de salud
asistencial publicos y privados no incluidos en
subfase 1a (todo el personal que esté debidamente
registrado en cada centro incluyendo personal de
apoyo o voluntario, aunque no esté en némina
pero que esté registrado como tal)

1c Estudiantes de ciencias de la salud y afines que
estén realizando o vayan a realizar sus actividades
practicas y/o asistenciales en establecimientos de
salud durante 2021 o0 2022.

1d Cuerpos de socorro (incluyendo bomberos,
paramédicos de ambulancias, trabajadores de
campo de CONRED); trabajadores de funeraria,
cementerios y personal que labora eninstituciones
de adultos mayores (asilos u otros centros de
atencion de pacientes de larga estancia)

1e Trabajadores del MSPAS e IGSS no incluidos en
subfase lay 1b

Fase 2: Disminuir mortalidad y carga de
enfermedad severa

2a Personas que se encuentran internados en
hogares o instituciones de adultos mayores (asilos)
2b Adultos mayores de 80 afios y mas

2c Adultos de 70 a 79 afos

2d Adultos de 60 a 69 afos

2e Adultos de 50 a 59 afos

2f Adultos de 18 o mas afos de edad con una o
mas de las condiciones siguientes: Hipertensién
arterial, diabetes mellitus, enfermedad pulmonar
crénica (EPOC, bronquitis) , enfermedad renal
crénicas, enfermedades cardiovasculares vy
cerebrovasculares, inmunosupresion (VIH, cancer,
uso inmunosupresores) u

obesidad (IMC = 30)

2g Embarazadas (segun datos de seguridad y
eficacia disponibles en este grupo)

2h Personas que por alguna condicion se dificulta
el distanciamiento social, aislamiento o cuarentena
y dicha condicion no se puede modificar (ej.
Residentes en albergues debidamente registraos,
centros de detencidn y privados de libertad)

Fase 3: Disminuir impacto socio-
econdmico y proteger continuidad
servicios basicos

3a Trabajadores sector seguridad nacional

(incluye PNC, PMT, militares, guardias del sistema
penitenciario)




3bTrabajadores registrados en las municipalidades
que prestan servicios esenciales de electricidad,
agua, recoleccioén de basura

3c Trabajadores sector educacion (incluye
funcionarios Ministerio de Educacién y maestros
nivel primario, basico, universitario)

3d Trabajadores sector justicia ( incluye: Jueces,
y personal en tribunales, personal sistema
penitenciario)
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disponibles en este grupo)
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Tabla 4: Propuesta de grupos de poblacién a priorizar para la
vacunacién COVID-19, segun fases y subfases, Guatemala

Propuesta de grupos de poblacion a priorizar para la vacunacién COVID-19,
segun fases y subfases, dependiendo las dosis de vacuna disponibles

Principios
Fase Objetivo Subfase Grupos priorizados
Bienestar lgual Equidad
humano respeto Nacional Reciprocidad
Trabajador de establecimiento de salud asi: ial pablicos y privados que atienden pacientes con COVID-19 (todo el
12 personal que esté debidamente registrado en cada centro incluyendo personal de apoyo o voluntario, aunque no esté

en némina pero que esté registrado como tal)

Trabajador de de salud asi: ial publicos y privados no incluidos en subfase 1a (todo el personal que
1b esté debidamente registrado en cada centro incluyendo personal de apoyo o voluntario, aunque no esté en némina
pero que esté registrado como tal)

Estudiantes de ciencias de la salud y afines que estén realizando o vayan a realizar sus actividades practicas y/o

Mantener la lc asistenciales en establecimientos de salud durante 2021 0 2022.
1 integridad del sistema
de salud
Cuerpos de socorro (incluyendo bomberos, paramédi de ambulancias, trabajadores de campo de CONRED);
1d trabajadores de funeraria, cementerios y personal que labora en instituciones de adultos mayores (asilos u otros
centros de atencion de pacientes de larga estancia)
le Trabajadores del MSPAS e IGSS no incluidos en subfase 1ay 1b
2a Personas que se encuentran internados en hogares o instituciones de adultos mayores (asilos)
2b Adultos mayores de 80 afios y mas
2c Adultos de 70 a 79 afios
2d Adultos de 60 a 69 afios
2e Adultos de 50 a 59 afios
2 Disminuir mortalidad y
carga de enfermedad
severa
Adultos de 18 o mas afios de edad con una o mas de las condiciones siguientes: Hipertension arterial, diabetes mellitus,
2f enfermedad pulmonar crénica (EPOC, bronquitis), enfermedad renal cronicas, enfermedades
cardiovasculares y cerebrovasculares, inmunosupresion (VIH, cancer, uso inmunosupresores) u obesidad (IMC = 30)
2g Embarazadas (segun datos de seguridad y eficacia disponibles en este grupo)
Personas que por alguna condicion se dificulta el distanciamiento social, aislamiento o cuarentena y dicha condicién no
h se puede modificar (ej. Residentes en alb debid registraos, centros de detencién y privados de libertad)
3a Trabajadores sector seguridad nacional (incluye PNC, PMT, militares, guardias del sistema penitenciario)
Disminuir impacto Trabajadores registrados en las municipalidades que prestan servicios esenciales de electricidad, agua, recoleccion de|
socio-econémico  y asura
3 proteger continuidad
servicios basicos
Trabajadores sector educacion (incluye funcionarios Ministerio de Educacién y maestros nivel primario, bésico,
3¢ universitario)
3d Trabajadores sector justicia ( incluye: Jueces, y personal en tribunales, personal sistema penitenciario)
4a Adultos de 40 a 49 afios
Disminuir  carga dedb Adultos de 30 a 39 afios
fe dad
4 enfermeda 4c Adultos de 18 a 29 afios
4ad Nifios (segun datos de seguridad y eficacia disponibles en este grupo)
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INTRODUCCION

La COVID-19 es una enfermedad infecciosa causada por un nuevo coronavirus (SARS-CoV-2) se detectd a finales
de 2019 en China. El 11 de marzo del 2020 fue declaro por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) como
pandemia de COVID-19, la primera pandemia no debida a influenza que afecta a mas de 200 paises, y con mas
de 60 millones de casos hasta la fecha (noviembre de 2020).

El objetivo es describir como se ha comportado el COVID-19 en Guatemala desde la deteccién del primer caso
el 13 de marzo hasta el 30 de noviembre de 2020.




METODOLOGIA

Temporalidad del estudio:

El periodo de estudio incluye datos recolectados
de hisopados nasofaringeos con fecha de
emision de resultado entre el 12 de marzo a 30 de
noviembre de 2020.

Recoleccion de datos:

Los datos poblacionales fueron obtenidos a
partir de proyecciones del Instituto Nacional de
Estadistica (INE), basados en el censo poblacional
del 2018. Los datos de las pruebas documentadas
provienende bases de datosdel Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social (MSPAS), ingresados en
un sistema de informacion (epiweb).

Datos recolectados:

Los datos epidemioldgicos ingresados en las
bases de datos incluyen el resultado de la prueba,
presentacién clinica (sintomatico o asintomatico),
sintomas, enfermedades asociadas, datos
demograficos y la condicién de egreso de los
pacientes positivos (vivo o fallecido). Las variables
demograficas se componen de la edad del
paciente, sexo, lugar de residencia, escolaridad,
ocupacion.

Descripcion de las bases de datos

Se utilizaron tres bases de datos del MSPAS, que
contienen la siguiente informacion:

«  Epiweb lab: Posee todos los casos tamizados
en el pais e incluye de las variables edad, sexo,
lugar de residencia resultado de la prueba.

« Fallecidos: Es un listado de todos los casos
fallecidos por COVID-19 registrados en el
pais. Posee variables edad, sexo y lugar de
residencia.

« Epiweb fichas: Posee una descripciéon
epidemioldgica y demogréfica mas detallada
que las otras dos bases de datos. Incluye las
variables resultado de la prueba, condicién
de egreso (vivo o fallecido), edad, sexo,
lugar de residencia, sintomas, enfermedades
asociadas, escolaridad, ocupacién.

Calculos

1. Incidencia de casos confirmados: Cantidad de
casos positivos de COVID-19 (de epiweb lab)
sobre el nimero de personas de la categoria
estudiada de la poblacion.

2. Mortalidad: Numero de casos fallecidos por
COVID-19 (de la base de datos de fallecidos)
por 100,000 habitantes dividido la cantidad
de personas segun la variable estudiada en la
poblacion.

3. Positividad: Cantidad de casos confirmados de
COVID-19 (de epiweb lab) sobre el nimero de
casos tamizados (de epiweb lab).

4. Letalidad: Numero de fallecidos (de la base de
datos de fallecidos) dentro de la cantidad de
casos confirmados (de epiweb lab).

Para las variables de sintomas, comorbilidades,
escolaridad y ocupacién se calcularon los
siguientes indicadores:

1. Positividad: Cantidad de casos confirmados de
COVID-19 (de epiweb fichas) sobre el nUmero
de casos tamizados (de epiweb fichas).

2. Letalidad: Numero de fallecidos (de epiweb
fichas) dentro de la cantidad de casos
confirmados (de epiweb fichas).




Resultados

MORBILIDAD

En Guatemala hasta el mes de noviembre se han tamizado 944,811 personas de los cuales han
confirmado 219,431 casos de COVID-19, lo que representa una positividad del 23.22% hasta este mes
a nivel nacional, 13 departamentos se encuentran con un porcentaje de positividad mayor al nacional,
siendo los de mayor porcentaje Solold, Escuintla, Izabal y San Marcos.

Todos los departamentos han notificados casos, la tasa de notificacién nacional es de 772.18 por cada
100,000 habitantes en el pais, cuatro de los departamentos se encuentran por encima de la tasa nacional,
siendo estos Guatemala, Sacatepéquez, El Progreso e Izabal.

COVID-19: casos confirmados, tasas de notificacion por departamento
Guatemala, noviembre 2020

Departamento Poblacion Tamizados Confirmados Tasa de notificacion Positividad (%)
GUATEMALA 3573179 262857 58997 1651.11 22.44
SACATEPEQUEZ 376111 22725 5099 1355.72 22.44
EL PROGRESO 184543 13189 2218 1201.89 16.82
IZABAL 512242 15035 4465 871.66 29.7
QUETZALTENANGO 959047 28012 7372 768.68 26.32
ZACAPA 257832 7241 1710 663.22 23.62
ESCUINTLA 834436 13007 4251 509.45 32.68
SUCHITEPEQUEZ 638137 13446 3095 485.01 23.02
CHIQUIMULA 455645 6679 1895 415.89 28.37
RETALHULEU 369863 8310 1449 391.77 17.44
BAJA VERAPAZ 339873 5272 1320 388.38 25.04
JUTIAPA 525022 8112 2006 382.08 24.73
SAN MARCOS 1250306 15820 4682 37447 29.6
SANTA ROSA 415108 9286 1517 365.45 16.34
PETEN 858256 11078 2956 344.42 26.68
CHIMALTENANGO 782584 11042 2682 342.71 24.29
SOLOLA 562792 5710 1898 337.25 33.24
TOTONICAPAN 618077 7090 1566 253.37 22.09
JALAPA 407125 4200 987 242.43 235
ALTA VERAPAZ 1450280 13452 3073 211.89 22.84
HUEHUETENANGO 1418332 15563 2872 202.49 18.45
QUICHE 1276936 7606 2190 171.50 28.79
Total Pais 18065725 944811 219431 772.18 23.22

Fuente: Epilab/MSPAS
Tasas por 100,000 habitantes
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Los grupos de edad se conformaron por decenios, se confirmaron mas casos se encuentran en los
decenios de 30 a 39 y de 20 a 29 afios con 26%, de 40 a 49 con 17%. Los decenios con mayor tasa de
notificacion son los de 50 a 59 (1203),30a 39 (1141) y 40 a 49 (1135).

COVID-19: casos confirmados y tasas por grupo de edad Guatemala,
noviembre 2020
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Fuente: Epilab/MSPAS
Tasas por 100,000 habitantes

En los grupos de edad se clasificé por el registro de comorbilidades en los casos confirmados, donde se
evidencioé que en los grupos de edad que menores de 40 aios se registraron mas casos confirmados sin
comorbilidad, en cada decenio aumentan los casos confirmados con comorbilidades

COVID-19: casos confirmados por grupo de edad y comorbilidades

Guatemala, noviembre 2020
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El21.2% (22,663/111,302) de los casos confirmados no se documentd que presentaran algun sintoma o
signos, el resto de pacientes los cinco sintomas mas frecuentes documentados son: fiebre y antecedentes
de fiebre (63.32), tos (45.8%), malestar general (44.3%), dolor de cabeza (42.7%) y dolor de muscular

(37.4%).

COVID-19: casos confirmados, por sintomatologia documentada

Fuente: Epiweb/MSPAS
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Guatemala, noviembre 2020
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Los registros en el médulo de epifichas se encuentra que la 55.8% (60,871/109,156) no se documento la
ocupacién en la ficha epidemioldgica. De las ocupaciones registradas se agruparon para su clasificacion,
entre las cinco agrupaciones con mayor porcentaje de casos se encuentran el servicio personal (11.7%),
comercio (8.9%), administrativo y gerencial (5%), Educacién (3.8%) y mecanico y operador de industria

(3.7%).
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COVID-19: %casos confirmados, por ocupacion registrada Guatemala,
noviembre 2020
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Fuente: Epifichas/MSPAS

La variable escolaridad no se documentd en el 34% de los casos confirmados, en nivel académico
diversificado es en el que se documenté el mayor porcentaje de casos con el 25.6%, seguido de
universitario 13.7%y primaria 12.1%.




COVID-19: casos confirmados, por escolaridad Guatemala, noviembre
2020
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Se documentaron las comorbilidades que refriera el paciente en el momento de la entrevista para el
llenado de la ficha epidemioldgica, las tres mas frecuentes fueron con el 8.10% (9,013) Diabetes Mellitus,
7.68 %(8,549) cardiopatias crénicas (incluyendo Hipertension arterial) y 3.26%(3,623) de Obesidad.

En relacion a la positividad de la pruebas los pacientes confirmados con COVID-19 con comorbilidad de
cardiopatia (38.5%) son los que tiene una mayor positividad, seqguidos de paciente con cancer (36.7%)
y obesidad (35.5%).
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COVID-19: casos confirmados con comorbilidad Guatemala,
noviembre 2020
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Fuente: Epifichas/MSPAS
MORTALIDAD Y LETALIDAD

Los casos confirmados por COVID-19 se registran 4,450 fallecidos con una letalidad de 3.76 a nivel
nacional, ocho de los departamentos presentan la letalidad por encima de la nacional, siendo estos
Escuintla (6.82), Totonicapdan (6.32), Quetzaltenango (4.90), Retalhuleu (4.83),

Chimaltenango (4.62), Zacapa (4.56), Suchitepéquez (4.17) y Petén (3.76).




COVID-19: casos fallecidos y letalidad por departamento Guatemala,
noviembre 2020
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La mortalidad se registra que aumenta con los decenios, la mayor letalidad se observa en los adultos
mayores de 60 (13.42), se evidencia que la letalidad aumenta en relacion del aumento de la edad.
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COVID-19: casos fallecidos y letalidad por grupos de edad Guatemala,
noviembre 2020
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Fuente: Epifichas/MSPAS

En los grupos de edad de mayor edad, se evidencia que hay mayor mortalidad si el paciente tiene al
menos una enfermedad crénica.

COVID-19: casos fallecidos por grupos de edad y comorbilidad
Guatemala, noviembre 2020
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Los registros de los casos fallecidos solamente el 67% se registr6 el tipo de ocupacién, siendo las
agrupaciones de ocupacién mas frecuentes servicio personal 34% (523), comerciantes 22%(343) y
agropecuario 10%(160). La mayor letalidad registra fue en la agrupacién de agropecuarios (7.36),
sequida del personal de trasporte (5.05) y construccioén (4.43).

COVID-19: casos fallecidos y letalidad por ocupacion registrada
Guatemala, noviembre 2020
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Fuente: Epifichas/MSPAS

Las comorbilidades registradas en los casos fallecidos con mayor frecuencia son diabetes (20.2%),
cardiopatia (incluyendo Hipertensién arterial (16.7%), Insuficiencia Renal Crénica (IRC) (5.1%), Obesidad
(4.3%). La comorbilidad con mayor letalidad son los fallecidos con IRC (15.4), enfermedad pulmonar
crénica (11.82) y diabetes mellitus (10).
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COVID-19: casos fallecidos y letalidad con comorbilidad Guatemala,
noviembre 2020
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Conclusiones

Se han registrado casos de morbilidad
y mortalidad de COVID-19 en todos los
departamentos del pais.

Se evidencia aumento de la morbilidad y la
mortalidad en los grupos de mayor edad.

Se evidencia que entre mas alto el grupo
de edad se registra mas comorbilidades
asociadas a los casos confirmados y fallecidos.

Recomendaciones

Continuar con la vigilancia epidemiolégica
de los casos de COVID-19 para seguir el
comportamiento de la pandemia en el pais.

Considerar a los grupos de mayor edad
con comorbilidades para la priorizacién de
la vacuna de COVID-19 para disminuir la
morbilidad y mortalidad de estaenfermedad.
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INTRODUCCION

Los graves efectos de la pandemia por COVID-19
ha motivado el desarrollo de mas de 200 vacunas
COVID-19 y los avances cientificos relacionados a
éstas ocurren rapidamente.

La OMS monitorea los progresos en el desarrollo
de las vacunas; al 15 de enero 2021 reportaba 237
vacunas en desarrollo, de las cuales 64 estaban en
fase de evaluacién clinica, nueve vacunas han sido
autorizadas para uso de emergencia y una de ellas
autorizada por la OMS, por lo que préximamente
se dispondra de vacunas en el pais.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS) a través del Comité de Coordinacién
Nacional de Vacunacién COVID-19 (CNVCOVID),
elaboré el Plan Nacional de Vacunacién Contra la
COVID-19enelquesedescribe el marco estratégico
nacional para la planificacién, organizacién,
adquisicion e implementacién de las vacunas y los
procesos de vacunacién en el territorio nacional.

Los Lineamientos Técnico-Operativos para la
Vacunacién Contra la Covid-19, constituyen el
brazo operativo del Plan de Estratégico Nacional.
El PNI tiene a su cargo elaborarlos y difundirlos a
través de la Direccién General del Sistema Integral
de Atencién en Salud -SIAS- a toda la red de
servicios del MSPAS, por nivel de gestién y tienen
como objeto ofrecer las bases fundamentales
para la planificacién, organizacion, coordinacion e
implementacion de las actividades de vacunacién
segun niveles de gestion.

En el marco de la pandemia, se concibe como
un documento dinamico y flexible que se estara
enriqueciendo en la medida en que se disponga
de evidencias para garantizar las mejores vy
mas seguras practicas de vacunacion. Los
Lineamientos Técnicos-Operativos de Vacunacién
estan dirigidos a todo el personal de la red de
establecimientos de salud publica, seguro social e
instituciones privadas para estandarizar, orientar y
operativizar los componentes del plan estratégico
para la vacunacién contra la COVID-19.

Debido a que se dispondra progresivamente
de varios tipos de vacunas, en el componente
de vacunas de este documento, se detalla las
especificaciones técnicas de las vacunas Pfizer
y AstraZeneca, ya que al momento de preparar
este documento han sido autorizadas y estarian
disponibles a través del mecanismo COVAX
para Guatemala. En cuanto se disponga de
otras alternativas de vacunas, se ampliaran las
especificaciones técnicas a través de anexos
especificos.
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. Antecedentes

El Gobierno de Guatemala, a través del MSPAS,
ha gestionado la adquisicién de vacunas contra
la COVID-19, a través del mecanismo global
denominado COVAX coordinado por la Alianza
para laVacunacién (GAVI), el cual permite el acceso
a vacunas precalificadas o listadas para uso en
emergencia por la OMS a un precio favorable. Este
mecanismo, ofrece la disponibilidad de vacunas
para el 20% de la poblaciéon durante el presente
ano.

Asimismo, el Gobierno de Guatemala ha realizado
acercamientos con diferentes farmacéuticas
que desarrollaron vacunas contra la COVID-19,
enfocandose en aquellas que cumplen con los
requisitos de seguridad y eficiencia, para ampliar
el portafolio de vacunas para proteger a toda la
poblacién del pais.

Ante la necesidad de negociar y gestionar la
adquisicion de vacunas contra la COVID-19, no
incluidas en la normativa regular dispuesta en
la ley de Contrataciones del Estado, se presenté
una iniciativa de ley para el financiamiento y
adquisicion de vacunas contra la COVID-19, la
que fue aprobada mediante el Decreto Legislativo
01-2021, con asignacion presupuestaria de
Q1,500,000,000.00 para la adquisiciéon de vacunas.

Il. Objetivos

General

Reducir la morbilidad y mortalidad generada por
la COVID-19 en la poblacién y las consecuencias
socioecondmicas derivadas de la pandemia a
través de la vacunacion.

Especificos

Estandarizar los procesos para la organizacién,
coordinacién e implementacion de la vacunacion
a todo el personal de salud por nivel de gestion y
otros grupos participantes del sector salud.

lll. Meta de vacunacion

El MSPAS ha gestionado el financiamiento para la
vacunacion de toda la poblacién guatemalteca,
para quienes se dispone de vacunas eficaces y
seguras (> de 18 afnos, exceptuando embarazadas).
La vacunacién se implementard por fases y sub-
fases, segun la disponibilidad de biolégicos,
para el efecto, se ha planificado y organizado las
estrategias y tacticas de vacunacién especificas
para lograr la maxima cobertura de vacunacién
a nivel nacional. Los lineamientos se deberan
actualizar conforme estén disponibles nuevas
evidencias sobre las vacunas disponibles.

IV. Ambito de aplicaciéon
de los Lineamientos de
Vacunacioén

Personal de todos los establecimientos del sector
salud, por nivel de gestion, designados para la
vacunacién contra la COVID-19.

V. Periodo para la
vacunacion

La vacunacion se realizara progresivamente,
segun cada fase y sub-fase, de acuerdo con la
disponibilidad de vacunas en el pais. De acuerdo
con informaciéon del mecanismo COVAX, las
primeras entregas podrian estar disponibles antes
de concluir el primer trimestre del presente afio.
Ya que la entrega de las vacunas sera gradual, la
vacunacion concluird hasta completar todas las
fases establecidas.

VI. Grupos para vacunar en
orden de prioridad:
De acuerdo con el Plan Nacional de Vacunacién,

en el siguiente cuadro se describen los grupos a
vacunary las fases especificas alli definidas:
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Tabla 1
Grupos de poblacién a vacunar contra COVID-19, en orden de prioridad, por
fases y sub-fases dependiendo de la disponibilidad de dosis de vacuna

Sub- :
Fase y objetivo o Grupos priorizados
45  Trabajador de establecimientos de salud asistencial que atienden
pacientes con COVID-19 (primera linea) *
1b Trabajador de establecimiento de salud asistencial no incluidos en
sub-fase 1a y comunitarios de apoyo
16 Estudiantes de ciencias de la salud y afines que realizan practicas
Fase 1 asistenciales en establecimientos de salud
Mant la integridad Cuerpos de socorro (bomberos y paramédicos de ambulancias,
del si de salud 1d incluyendo cuerpos de socarro CONRED), trabajadores de
stema funerarias y personal que labora en instituciones de adultos
mayores (asilos)
te Trabajadores y personas internadas en hogares o instituciones de
adultos mayores (asilos)
1f Trabajadores del sector salud (administrativos) no incluidos en
sub-fases anteriores de acuerdo a otros factores de riesgo
Adultos mayores de 70 y mas afios y Adutos con una o mas de
Fase 2 las condiciones siguientes: Hipertension arterial, diabetes mellitus,
Dismini ad 23 enfermedad pulmonar crénica, enfermedad renal crénica,
smln:g mortalidad y enfermedades cardiovasculares y cerebrovasculares,
carga de enfermedad inmunosupresion (VIH, cancer, uso de inmunosupresores) u
obesidad (IMC z 30)
Z2b  Adultos de 50 a 69 afos
34 Trabajadores sector seguridad nacional (incluye PNC, PMT,
Fase 3 militares y personal del sistema penitenciario)
Disminuir impacto b Trabajadores registrados en las municipalidades que prestan
socioecondmico y servicios esenciales de electricidad, agua, recoleccién de basura
continuida rabajadores sector educacion (maestros nivel primario, basico,
proteger continuidad 36 Trabajad d i6n ( ivel primario, basi
servicios basicos universitario, incluye funcionarios Ministero de Educacion)
3d  Trabajadores sector justicia, (jueces, personal en tribunales)
Fase 4 4a  Adultos de 40 a 49 afios
Disminuir carga de 4b  Adultos de 30 a 39 afios
enfermedad 4c  Adultos de 18 a 29 anos

*Para la sub-fase 1a, el personal asistencial en establecimientos de salud en primera linea para la COVID-19, se estiman en 29,000 trabajadores de salud.

La progresion entre fases y necesidad de recurso humano se establecera de acuerdo con la
disponibilidad de vacuna que depende de la capacidad global de produccion.

Es importante indicar que para el grupo de embarazadas y menores de 18 afos se requieren estudios que
respalden la seqguridad de la vacunacion.
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Vil. Componentes
esenciales para asegurar el
éxito de la vacunacion

1. Respaldo Politico

Siendo una prioridad para el pais y por
tratarse de una enfermedad que ha impactado
significativamente en enfermedad y muerte a
nivel mundial y en el pais, se dispone del respaldo
politico, técnico y financiero de las maximas
autoridades del MSPAS, cuyo objetivo es proteger
contra la Covid-19 a la poblacién guatemalteca,
iniciando por los principales grupos de riesgo.

2, Organizacion y gestion

Segun el nivel de gestion, serd necesario
conducir todos los procesos técnico-operativos
antes, durante y después de la implementacién
de la vacunacién. Es importante evaluar de
forma permanente el avance de la vacunacién
y establecer intervenciones oportunas para el
logro de las metas de acuerdo con los grupos de
riesgo poblacionales (ver secciéon de monitoreo y
supervision).

3. Planificacion

Es necesario realizar la planificacién a nivel
departamental y la micro planificacién a nivel
municipal y comunitario, toda vez que se considera
un proceso clave que permite desarrollar de
manera ordenada y sistematica la programacion,
organizacién, coordinacion, ejecuciény evaluacién
de las actividades de vacunacién. Un adecuado y
detallado proceso de planificaciéon, garantizara
el alcance de las metas de la vacunacién en la
poblacién objetivo.

4, Coordinacion

Para esta vacunacién, que inicialmente serd
dirigida a ciertos grupos priorizados hasta llegar
a la poblacién total, serd necesario considerar
una estrategia especial de comunicacion para

coordinar
informacién para los diferentes grupos de riesgo
que serdn vacunados. Las lineas estratégicas
del plan de comunicacién serdn definidas por la
unidad de comunicacidn social del MSPAS.

y gestionar la disponibilidad de

A través del CNVCOVID se debera realizar los
acuerdos especificos y las coordinaciones entre
el MSPAS, IGSS y Sanidad Militar para la ejecuciéon
de la vacunacién en su primera fase, siguiendo
los lineamientos técnicos establecidos en este
documento. El objetivo es estandarizar los
procedimientos técnicos y operativos entre las
instituciones, toda vez que se quiere garantizar el
éxito de la vacunacién, con el desafio adicional de
que se trata de aplicar vacunas que se utilizaran
por primera vez en el pais con caracteristicas
particulares (ultracongeladas, por ejemplo).

5. Capacitacion y supervision del

personal vacunador

La capacitacién se basa en los lineamientos
técnicos-operativos  establecidos para la
vacunacion, de tal forma que se garantice el
manejo y la aplicacién segura de las vacunas y el
reporte en el sistema de informacion, entre otras
actividades importantes.

Se realizardn actividades de capacitacion
presencialesy virtuales (sincrénicas y asincrénicas)
cubriendo los temas esenciales para la vacunacion
los cuales seran fortalecidos a través de supervisién
capacitante.La capacitacién se desarrollardatravés
de un curso especifico que se elabora de manera
coordinada entre el Programa de Inmunizaciones
y el Departamento de Capacitacién del MSPAS.
El programa de capacitacion estd organizado
en cinco moédulos, con base a los Lineamientos
Técnico-Operativos para la vacunacién, a través de
los cuales se cubrirdn los siguientes contenidos:




« Médulo I: Informacién técnica y componentes esenciales para asegurar el
éxito de la vacunacién (vacunacioén segura)

« Modulo Il: Funciones del equipo vacunador e informacioén técnica-operativa
de las vacunas

Tema Modalidad Tiempo
Introduccion y antecedentes Lectura previa | e 3 horas
Contexto general de la pandemia por covid-19 Modalidad
mundial y en el pais virtual
Objetivos de la vacunacion COVID-19 (encuentros
Grupos para vacunar en orden de prioridad virtuales,
Metas de vacunacion webinarios y
Periodo para la vacunacion otros)

Componentes esenciales para asegurar el éxito de
la vacunacién: Respaldo politico, Organizacion y
gestion, Planificacion, Coordinacion, Capacitacion,
Promocion y comunicacian, Sistema de Informacidn

e Indicadores.

Tema Modalidad Tiempo
Estrategia de vacunacion Lectura previa » Jhoras
Lugares de Vacunacion Modalidad
Brigadas de vacunacion virtual
Funciones vy responsabilidades del equipo {encuentros
vacunador: orientador, vacunador, anotador virtuales,
Principales procesos para organizacion vy webinarios ¥
coordinacion de la vacunacién otros)
Organizacidon y procesos de un puesto de Presencial

vacunacion
Caracteristicas principales técnicas y operativas

de la vacuna a utilizar
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- Modulo Ill: Logistica y cadena de frio

Tema Modalidad Tiempo
» Logistica y conservacion de la vacuna s Lectura 2 horas
* Insumos y equipo necesarios en el area de vacunacion previa

« Logistica de la vacuna (segun caracteristicas de |» Modalidad

conservacion) virtual
» Preparacion de la vacuna y esquema de vacunacion (encuentros
» Preparacion de la dosis virtuales,
» Descongelacion de la vacuna antes de la administracion webinarios
» Preparacién de la dosis individual y otros)
« \acunacién segura y manejo de desechos sdlidos e Presencial
e Usodel EPP

» Protocolo para el manejo de reacciones adversas (abordaje

de anafilaxia).

- Modulo IV: Registro de informacién

Tema Modalidad Tiempo

« |mportancia del registro de informacién s lectura previa » 1 hora

 Procedimiento para registrar la informacion de las | «  Modalidad
personas vacunadas virtual
» Procedimiento para la deteccion, registro y

notificacion de ESAVI's.




- Modulo V: Supervisiéon y Vigilancia

Tema Modalidad Tiempo
* Importancia del monitoreo y supervision de las | = Lectura previa « 1hora
actividades de  vacunacion (supervision | « Modalidad
capacitante) virtual

e Funciones vy responsabilidades del

supervisor

Registro de la informacion sobre la supervisién

equipo

Otro producto de la capacitacion incluye la
habilitacién de un grupo de supervisores, por
niveles de gestion, que tendran a su cargo verificar
el cumplimiento de los lineamientos en los sitios
de vacunacién a través de personal asignado por
el PNI y Direccién General del Sistema Integra de
Atencion en Salud (SIAS/USME).

6. Promocion y comunicacion

La comunicacion sobre la seguridad, beneficios,
distribucion y aplicacion de la vacuna contra la
COVID-19, es primordial para llevar a cabo jornadas
de vacunacién efectivas. De acuerdo con lo
definido en el Plan Nacional de Vacunacién todos
los niveles de gestion deberan atender las pautas
que defina la Unidad de Comunicacién Social
del MSPAS. No perder de vista que el objetivo
principal de la campafa de comunicacion debera
ser informar a la poblacién de forma sencilla y
transparente sobre la disponibilidad de vacunas,
generar confianza en la poblacion y sensibilizar a
aquellos elegibles a recibirla para su aceptacion.

7.Vacunacion segura

Para garantizar la vacunacidon segura, debe
considerarse el siguiente procedimiento:

- Seguridad del ambiente, seguridad del equipo
vacunador y seguridad del vacunado en términos
de la orientacién que debe recibir antes, durante y
después de la vacuna.

- Revisar que los termos estén limpios y secos,
los paquetes frios en buenas condiciones para su
uso. (sellado del termo, limpieza, superficie de los
paquetes frios que no tengan agujeros)
-Congelar paquetesfrios,almenosconunasemana
de anticipacién a las acciones de vacunacién para
el manejo de las vacunas a temperatura entre +2
y +8°C

- Limpiar termos y cajas frias al final de cada dia
-Monitoreary controlar diariamente cumplimiento
de normas de cadena de frio (intra y extra muros)
- Monitorear y registrar las cantidades de
vacunas e insumos que regresan a los lugares de
almacenamiento de la vacuna, considerando las
Dosis No Utiles (DNU)

- Mantener limpio y ordenado el puesto de
vacunacion intra y extramuros

SOCIAL

GOBIERNO ’/{, MINISTERIDDE
I l GUATEMALA | VAsstencia




8. Monitoreo, supervision y evaluacion

En correspondencia con lo definido en el
plan nacional de vacunacién, los procesos de
monitoreo, supervisién y evaluacién tendran las
siguientes especificaciones:

Monitoreo

Con el objetivo de monitorear la implementacion
del plan estratégico y los lineamientos operativos
para la vacunacién contra la COVID-19, se debera:

« Asegurar el registro oportuno y adecuado de la
vacunacion de cada persona

« Monitorear el cumplimiento de metas de acuerdo
con las fases establecidas

+ Proporcionar la informacién para la toma de
decisiones oportuna y transparencia de las
acciones relacionadas al plan estratégico.

El monitoreo que se hard a través del seguimiento
de indicadores sera:

+ De proceso: cantidad de establecimientos que
vacunan y personal vacunador, disponibilidad de
vacunas por sitio, tipo y lotes de vacuna, factor de
dosis no utiles, etc.

+ De resultados: coberturas de vacunacién por
primera y segunda dosis, tiempo, lugar y persona

Datos para calcular los indicadores

« Numerador: datos del sistema de informacién de
vacunacion (dosis administradas)

« Denominador: datos oficiales de poblacién (INE),
estudios o registros profesionales

Los indicadores de monitoreo proporcionaran
informacién que permita que las instituciones
gubernamentales, los prestadores de vacunaciény
los ciudadanos, puedan conocer el cumplimiento
de las metas, acceso a la vacuna por los grupos
priorizados y fases de implementacién.

Analisis y presentacion de datos

Se presentaran informes del avance de los
indicadores a las autoridades correspondientes de
la siguiente forma:

« Diario: avances de los equipos de vacunacioén,
vacuna y personas vacunadas

- Semanal: avances de los indicadores de cobertura
a nivel nacional y por departamento
+Mensual:avances deindicadores a nivel municipal

El tablero mostrard los datos recolectados en
cuadros, graficos y mapas

Comprobante de vacunacion

El reqgistro de la vacunacién sera de forma
electrénica nominal (ver seccion sistema de
Informacién). Para las personas vacunadas, se
imprimird dos ejemplares del comprobante de
vacunacion: uno le quedara al vacunado y la copia
firmada por el vacunado alainstitucién que provee
la vacuna. Los datos que incluye el comprobante
de vacunacién son: nombre, CUI, dosis, fecha de
vacunacion, fecha de préxima cita e iniciales de
la persona que administré la vacuna. Ademas, el
comprobante contara con un cédigo QR.

Supervision

Toda actividad de vacunaciéon requiere la
implementacion de un proceso de supervisién
antes, durante y después para identificar
dificultades y aplicar las medidas correctivas
oportunamente, asi como evaluar avances en el
cumplimiento de metas.




Cada Direccion de Area de Salud (o nivel que

organice la vacunacién), conformara equipos
de supervisidn, quienes estableceran rutas y
cronogramas de visita a los puestos de vacunacion.
Durante las visitas evaluaran todos los aspectos
técnico-operativos con base a lineamientos
de vacunacién, brindardn la asistencia técnica
inmediata, verificaran la disposicién de espacios
y equipos para la atencién de reacciones
adversas y elaborardn los reportes respectivos
al nivel inmediato superior. De acuerdo con lo
identificado, se solicitara la asistencia técnica
oportuna a la Unidad de Supervisiéon, Monitoreo
y Evaluacion (USME)/ SIAS, o en su defecto,
profesionales del Programa de Inmunizaciones
(PNI), para orientar y corregir oportunamente las
debilidades identificadas.

Los equipos previamente capacitados para
supervisar las actividades de vacunacién tendran
las siguientes responsabilidades:

Antes de la jornada de vacunacion
1. Disponer de los lineamientos técnicos-
operativos del PNI.

2. Capacitaciéon de equipos de vacunacién y de
supervision

3. Verificacién de la existencia del plan de
vacunacion a nivel local

4. Designacion de profesionales de la Direccién
de Area de Salud (padrinos/madrinas) para
monitorear, supervisar, evaluar 'y apoyar
sistematicamente las acciones de uno o dos
distritos cada uno.

5. Conformacion de equipo de vigilancia de ESAVIs
y plan de referencia y repuesta

6. Microplanificacion establecida

7. Verificar la disponibilidad de equipo, material
e insumos a nivel local, incluyendo equipo de
proteccién personal

8. Verificar coordinaciones para el desarrollo de la
vacunacion

9.Verificar que se cuente con plan de comunicacion
social

10. Verificar disponibilidad del Plan de emergencia
de cadena de frio

Durante la jornada

1. Verificar conocimiento y cumplimiento de los
lineamientos técnicos

2. Verificar el llenado correcto de las variables
contenidas en los registros oficiales

3. Seguimiento del avance de las metas por fases
y sub-fases

4. Identificar las dreas de mejora para acciones
inmediatas y oportunas

5. Identificar la efectividad de las estrategias
implementadas a nivel local

6. Existencia de los equipos de atencion de ESAVIs
y disponibilidad de kit de respuesta

7. Cumplimiento del plan de referencia y contra
referencia de ESAVIs

Vigilancia Epidemiolégica COVID-19
durante la implementacion del plan de
vacunacion

La vigilancia epidemiolégica de la Infeccion
Respiratoria Aguda por COVID-19 (CIE10 U07.1 y
CIET10 UQ07.2), se realiza segun los procedimientos
descritos en la Guia Epidemiolégica para
la COVID-19 que se encuentra disponible
en el siguiente enlace: https://www.mspas.
gob.gt/index.php/component/jdownloads/
category/485-anexos?ltemid=-1)

Evaluacion de las actividades de

vacunacion

La evaluacién del plan de vacunacion incluye
indicadores de resultados y de proceso para los
siguientes aspectos:

1. Evaluacion del cumplimiento de metas y logro
de coberturas

2. Evaluacién, seguimiento y clasificacién final
de casos de ESAVIs siguiendo los procesos
establecidos en el manual especifico.
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VIll. Componentes técnicos

1. Programacion de equipos de
vacunacion segun fase y meta de
poblacion a vacunar

Para organizar y coordinar los puestos de
vacunacion necesarios, las DAS y DMS, deberan
elaborar la micro planificaciéon para integrar los

equipos de vacunacion con base a la cantidad de
dosis de vacuna que se deben administrar. Con base
en la meta establecida de personas a vacunar en
cada sitio, se puede utilizar la siguiente tabla (N° 2)
gue de manera practica permite estimar el nimero
de equipos de vacunacién necesarios para cumplir
con una jornada de vacunacion. Las metas para
vacunar constituyen ejemplos:

Tabla 2
Estimacién de equipos de vacunacion

i D Dosispor  Total, dosis  Contdad
Personas a vacunacion ino/df i equipos
vacunar estimados PYAPHCER = vacunacion
30,000 10 120 3,000 25
2,000 2 120 1,000 8
100 1 120 100 1

2. Lugares de vacunacion

La vacunacién se llevard a cabo en diferentes
lugares, seguin cada fase y subfase, con el objetivo
de agilizar los procesos, acercar la vacunacién a la
poblaciéon y garantizar las condiciones necesarias
para evitar riesgos de transmisién de COVID-19,
se implementara un sistema electrénico de citas
escalonadas, adecuado a las condiciones de los
grupos objetivos.

Los centros de vacunacion se ubicaran de acuerdo
con los grupos priorizados de la siguiente forma:

« Personal de salud (primera fase): en hospitales y
centros de salud seleccionados

+ Poblacién general (siguientes fases): fuera de
los establecimientos de salud (sitios estratégicos;
incluyendo lugares especificos para adultos
mayores, de acuerdo con las recomendaciones
que defina el MSPAS)

« Personal de instituciones esenciales: cada institucion
coordinard el lugar adecuado para el puesto
de vacunacién, de acuerdo con requerimientos
especificos.

Como parte de la construccion técnica del Plan de
Vacunacién COVID-19, se desarrolla un estandar de
habilitacion de Puestos de Vacunacion COVID, este
estandar se construye con la participacion de técnicos
expertos del MSPAS de las unidades de DRACES, PNI,
CNB, SIAS, OPS, CDC, USAID y el IGGS, adicionalmente
se ha validado el proyecto con las 29 enfermeras de
las Direcciones de Areas de Salud.

El estandar incluye 12 criterios minimos que las
Direcciones de Area de Salud y Distritos Municipales
de Salud, deben considerar en el momento que el
MSPAS los implemente en coordinaciéon con otros
actores de la gobernanza local. El estandar define los
criterios que se exponen en la siguiente grafica.
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12 Sefolirocién de Areas

Adicionalmente, para el estandar definido se han
previsto algunos recursos y apoyos necesarios
para garantizar el funcionamiento o6ptimo de
estos puestos de vacunacion:

« Servicios Sanitarios;

« Comedor para personal de Salud;

« Centro de acopio y ruta de manejo de desechos
solidos;

- Area gris que cuente con duchas, sanitarios y los
implementos necesarios para que el personal de
salud pueda retirarse el EPP de forma segura;

« Personal de Limpieza;

« Personal de Apoyo Logistico.

El estdndar de habilitacion define el flujo de

atencién al que los ciudadanos que visiten estos
puestos de vacunacién seran asignados para
lograr una atencion expedita y libre de riesgos por
la pandemia. Las areas dentro del puesto incluyen
las siguientes:

« Control de Ingreso;

- Verificacion de datos personales;

- Area de Orientaciony Consentimiento Informado;
- Registro de Sistema de Informacién;

+ Unidades de Vacunacion;

« Area de Espera de Certificado;

» Manejo de ESAVI.

La grafica siguiente resume la distribucion de
areas y el flujo unidireccional que debe definirse
en el puesto de vacunacién COVID-19.
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En preparacién para la vacunacion contra la
Covid-19, las Direcciones de Area de Salud deben
adicionalmente planificar los componentes
operacionales definidos en los Lineamientos
Técnico-Operativos  para la  vacunacion,
apoyandose en la micro planificacion la cual
permite no solo definir a los grupos priorizados,
sino también, prever la cantidad necesaria de
recursos humanos para integrar los equipos de
vacunacion, el nimero de viales de vacunas e
insumos necesarios por lugar y tiempo, entre
otros.

Se debe tener en cuenta que, en un contexto
mundial limitado de producciéon y disponibilidad
de vacunas, la cantidad de dosis que se reciban
sera fluctuante, situacién que sirve para anticipar
que los procesos de planificacion deben ser muy
flexibles para realizar los ajustes necesarios.

Durante la primera fase, las autoridades del
hospital deben organizar, coordinar y designar
personal hospitalario para que apoye a los
equipos de vacunacién en la orientacion al
personal que serd vacunado, coordinar firma
del consentimiento informado, asi como en
el proceso de observacion y manejo, en caso
necesario (alguna reacciéon secundaria), para lo
cual deben mantener habilitada un area o clinica,
personal asistencial (médico, enfermera y auxiliar
de enfermeria) capacitado, asi como equipo
médico, medicamentos e insumos necesarios,
para la atencion inmediata de alguna reaccion
anafilactica.

3.Integrantes del equipo de vacunacion

El equipo basico de vacunacion se detalla en el
siguiente cuadro:

No. | Integrante | Principales funciones Institucion
¢ Logistica de recibimiento, ordenamiento
1 e + Movilizacion de las personas a vacunar Hospital

+ Verifica cumplimiento de medidas de prevencion
¢« Informa y solicita firma consentimiento informado

2 | Anotador

Verifica cita, reqgistra datos, entrega certificado de
vacunacion y solicita firma

Centro de Salud

3 | Vacunador | Resguarda, prepara y administra vacuna Centro de Salud

4 Observador

Observa personas post vacunadas (15 o0 30
minutos, segun antecedentes de procesos alergicos | de salud

Hospital o centro

5 | Tratante

reaccion

Evalla y brinda tratamiento en caso existiera alguna

Hospital o centro
de salud

14-15




Adicional a los equipos de vacunacion, en cada
lugar de vacunacién (hospital, establecimiento de
salud o lugar estratégico seleccionado) se debe
disponer de:

- Agentes de seguridad (personal de la PMT, PNC,
y militares) para garantizar el orden, seguridad del
personal de salud y resguardo de las vacunas.

- Personal de las municipalidades, Ministerio de
Educacién, entre otros, para apoyar logistica y
acciones para organizacién de filas de espera,
verificar cumplimiento de medidas de seguridad
para prevenciéon COVID-19, toma de temperaturay
aplicacion de alcohol gel, entretenimiento durante
el periodo de observaciéon de los vacunados, asi
como para entregar los certificados de vacunacion.

Cada integrante del equipo de vacunacién y del
lugar de vacunacién, deben estar capacitado
e identificado para realizar los procesos. A
continuacién, se detalla las funciones de los
integrantes de cada equipo de vacunacion vy
puesto de vacunacién:

a) Orientador

Debera ser personal médico o enfermera
profesional del establecimiento y tendrd las
siguientes responsabilidades:

« Haber completado la capacitacién y comprender
los Lineamientos Técnicos para la vacunaciéon
contra el SARs-Cov2

« Establecer y preparar el area de espera del
vacunatorio y el 4rea de observacion de las
personas vacunadas

« Medir temperatura de cada personay proveer de
alcohol gel.

« Velar porque se mantenga el distanciamiento
fisico y las medidas de proteccién personal (uso de
mascarillas, etc.) y ordenar la fila de las personas a
vacunar

« Brindar, previo a la vacunacién, la orientacién y
promocion del tipo de vacuna que se administrara
(beneficios, esquema, préxima cita, eventos

adversos, precauciones, etc.)

« Entrevistar a la persona que solicita la vacunacion
« Solicitar la firma del consentimiento informado
previo a la aplicacién de la vacuna

« Cumplir las medidas de bioseguridad

« Coordinar con el director del establecimiento
de salud el area de atencién de ESAVI graves, el
personal médico que brindara la atenciény disefiar
el flujo de movilizacién y traslado de pacientes
con ESAVI graves, asi como la notificaciéon de estos
eventos segun el flujo de informacién establecido
« De acuerdo a la demanda, considerar apoyo de
enfermeras del hospital para la vacunacién

b) Vacunador

+ Personal de enfermeria o medicina con
experiencia en la aplicacion de vacunas y haber
recibido el entrenamiento para la aplicacién de la
vacuna contra el SARS CoV2

« Haber completado la capacitacién y comprender
los Lineamientos Técnicos para la vacunaciéon
contra el SARs-Cov2

« Leer las instrucciones del fabricante

« En caso de sobredemanda o del tipo de
estrategia de vacunacién, debe coordinar con el
establecimiento de salud la ubicaciéon de areas
adicionales para vacunacién

« Cumplir estrictamente la higiene de manos y
medidas de prevencion de contagio.

« Reconstituir la vacuna y observar el aspecto fisico
« Verificar fecha de caducidad

« Anotar en el frasco la fecha y hora exacta de la
reconstitucién de la vacuna

« Extraer del frasco la dosis de vacuna indicada

« Limpiar el sitio de aplicacién con agua y jabon
(enjuagar y secar bien) o antiséptico.

« Asegurar el abastecimiento de vacunas, jeringas,
recipientes térmicos y otros insumos

« Cumplir con los procedimientos y técnicas que
garanticen una vacunacién segura (vacunador,
usuario y comunidad)

« Cumplir con los Lineamientos Técnicos para
mantener la cadena de frio

« Preparar y transportar adecuadamente las
vacunas, segun tipo de vacuna
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« Informar a la persona, previo a su vacunacion,
sobre la vacuna que se aplicara y sus beneficios

« Informar al registrador el lote de la vacuna que
se aplico

« Informar la fecha de administracion de la 2da.
Dosis de la vacuna

« Llevar contenedor de seguridad para desechar
jeringas utilizadas y frascos rigidos para el descarte
de las ampollas del diluyente utilizado

« Desechar los frascos de vacuna utilizados en una
bolsa roja como desecho bioinfeccioso

« En caso se prevente alguna reaccion adversa
severa, deben referirse de forma inmediata para
atencion al equipo o personal responsable del
manejo de reacciones adversas realizando Ia
notificacion siguiendo el flujo establecido.

« De presentarse un ESAVI grave deberd ser
comunicadodeinmediatoal nivel correspondiente.

c) Anotador

Debe ser personal administrativo (estadistico o
digitador)ytendralassiguientesresponsabilidades:

» Haber completado la capacitacién y comprender
los Lineamientos Técnicos para la vacunaciéon
contra el SARs-Cov2

« Velar por la calidad de la informacién

« Completar correctamente en el registro
electronico (o registro de vacunaciones), sin
equivocaciones: nombre completo, nimero de
DPI, edad, nombre del laboratorio productor
y numero de lote, fecha de aplicacién de la 12
dosis e indicar a la persona vacunada la fecha de
vacunacion de la 22 dosis

« Recibir el consentimiento informado
correctamente llenado y firmado por la persona
que serd vacunada

« Al final de la jornada de vacunaciéon deberd
entregar al vacunador los formularios de registro
totalizados y hacer el consolidado del numero
de vacunas aplicadas que debe coincidir con
el numero de consentimientos informados.
Ademas, analizar la planilla y cantidad de personas
programadas a vacunar, cantidad vacunadas,
cantidad renuentes que firmaron instrumento de

descargo de responsabilidades y pendientes.

d) Observador
Debe ser personal médicoy enfermera del hospital

« Participa en actividad programada para
entretener a los postvacunados (videos,
actividades ludicas, cuestionario digital, otros)
durante el proceso de observacién

« Observar por 30 minutos a personas con
antecedentes de reaccion alérgica, de cualquier
gravedad, a una vacuna o terapia inyectable
o antecedentes de anafilaxia y al resto de las
personas postvacunadas por 15 minutos.

- Identifica personas con sospecha de reaccion

- Evalua, orienta, notificay coordina la movilizacion
del paciente a clinica

e) Tratante

Debe ser personal médico y de enfermeria del
hospital

« Entrevista persona sospechosa de reaccion

« Examina

- Brinda manejo o tratamiento farmacolégico de
ser necesario

« Brinda plan educacional

Principales procesos para organizar y
coordinar la vacunacion en el hospital o
establecimiento de salud:

a. Personal del centro de salud (CS) coordina
previamente con autoridades de hospital:

- Cantidad de personas a vacunar (segun planilla)
« Entrega de planilla o némina de recursos
humanos

« Fecha y hora de realizacién de la vacunacion.

« Espacios convenientes para:




1. Ordenar filas sin aglomeraciones (de preferencia
sala de espera conssillas a distancia prudencial una
de otra y colocadas en area protegida del sol, pero
con buena ventilacion)

2. Instalar el puesto de vacunacién

3. Lugar donde se impartira platicas informativas
u orientaciéon

4.Espacioadecuadoparael procesodeobservaciéon
post vacunaciéon que disponga de proyector o
televisor para transmitir video, idealmente cercano
o en ruta a clinica de emergencias

5. Lista de médicos y enfermeras con capacidades
para manejo de reacciones anafilacticas.

b. Personal CS: entrega al director del hospital
infografia relacionada a la vacuna que se
administrard para que sea difundida a todo el
personal de salud.

c¢. Director hospital informa y convoca a todo
el personal, en horarios escalonados para que
participen el dia programado para realizar la
vacunacion.

d. Director hospital Identifica personal que rehusa
ser vacunado y solicita firma del documento de
descargo de responsabilidades y lo entrega al
personal vacunador.

e. Director hospital coordina logistica para el
funcionamiento del puesto de vacunacion,
asegurando las medidas de prevencion de
COVID-19 (distanciamiento fisico, lavado de manos
o uso de alcohol gel, uso adecuado y permanente
de mascarilla.

f. Personal hospital inicia actividad informativa
de la vacuna en caso el personal requiera mas
informacién. Entrevista y requiere firma del
consentimiento informado.

g. Personal hospital coordina la movilizacion
ordenada del personal verificando que se cumpla
todas las medidas de prevencion de la COVID-19.
h. Personal CS verifica cita y registra datos en
el sistema de informacién especifico, vacuna y
entrega carné de vacunacion

i. Personal hospital, orienta a persona vacunada
para que pase a la sala de video durante los 15
minutos de observacion post vacunacion.

j. Personal hospital monitorea periédicamente si

todo el personal de némina se ha presentado o
coordina para que lleguen de inmediato, pues no
serd posible vacunar otros dias no programados.

Previo a la vacunacion, toda persona
debe cumplir con lo siguiente:

1) Registrar sus datos en la plataforma web para
programar el lugar, fecha y hora de la vacunacion,
asi como, confirmar la declaracion jurada
electrénica que acepta la vacunacion. Todas
las personas que acepten ser vacunadas deben
firmar un consentimiento informado antes de ser
vacunados

2) Presentar o indicar numero de Documento
Personal de Identificacién (DPI) para la vacunacion
3) El personal de salud, ademas de su DPI, debe
presentar su carné de empleado

4) El personal de salud debe indicar si padece
alguna enfermedad crénica o si labora en otro
establecimiento de salud publico o privado.

5) El personal de salud que se niegue a ser
vacunado, debe firmar el documento de descargo
de responsabilidad.

Procesos en el puesto de vacunacion:

1. Persona con previa cita, pasa a estacion de
verificacion de cita, toma de temperatura y
aplicacién alcohol gel.

2.Luego pasaaestaciénderegistrodeinformacion,
presenta DPly se registran sus datos

3. Pasa al ambiente donde estard el orientador
para conocer informaciéon de la vacuna, leer y
firmar consentimiento informado

4, Pasa al puesto de vacunacién

5. Se traslada a lugar especifico para espera de
entrega de certificacién de vacunacién, donde
se le observard por 15 o 30 minutos, segun
antecedente de procesos alérgicos.

6. En cuanto concluye el periodo de observacion,
se le entregard su certificado de vacunacion
sellado y firmado, que incluye cédigo QR como
medio de verificacién y firma la constancia que fue
vacunado, el cual archivara el establecimiento de
salud que lo vacuné.
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4. Logistica y cadena de frio

Se debe determinar previamente la programacion
de vacunas, asi como cumplir los procesos
establecidos para garantizar la capacidad de
almacenamiento, el abastecimiento conservacién,
transporte, administracién y registro adecuado
de vacunas e insumos en toda la red de
establecimientos de salud.

La logistica de almacenamiento, traslado y
conservacion de cadena de frio que se utilizara
serd definida de acuerdo con la especificacién de
cada vacuna.

Para el registro y flujo de la informacién logistica,
se utilizaran los lineamientos descritos en el
manual de procedimientos logisticos de vacunas
e insumos del PNI del MSPAS vigente.

Para vacunas que se almacenan entre +2°C a +8°C
0 que requieren una conservacion entre -15°C
a -25°C, se empleara la logistica de recepcién y
distribuciéon de rutina.

El personal de salud debe conocer y cumplir
todos los procesos establecidos para garantizar
la vacunacién segura y el cumplimiento de los
objetivos de la vacunacion. Es necesario disponer
de un plan de contingencia para el mantenimiento
de la cadena de frio en caso de fallas de energia
eléctrica.

La logistica y cadena de frio para cada tipo de
vacuna que se utilizara en Guatemala se detallara
en los ultimos capitulos del lineamiento, los
cuales se integraran conforme se disponga un
tipo diferente de vacuna, en el documento actual,
se incluyen las vacunas Pfizer y AstraZeneca, por
ser la Unicas, en este momento, con probabilidad
de ingresar al pais.

5. Distribucion de vacuna

La Unidad de Gestidon Logistica (UGL) en
coordinacién con el Centro Nacional de Biologicos
CNB/ PNI, establecera el plan y logistica de la
distribucion de la vacuna, el cual dependera de los
procesos de importacion de cada tipo de vacuna
contra COVID-19 que esté disponible en el pais.

La logistica para el almacenamiento, traslado y
conservacion en cadena de frio que se utilizara sera
establecida de acuerdo con las especificaciones
de cada vacuna.

Para el registro y flujo de la informacién logistica,
se utilizaran los lineamientos descritos en el
manual de procedimientos logisticos de vacunas
e insumos del PNI del MSPAS que se encuentran
vigentes.

Figura 2
Niveles de cadena de frio establecidos
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Para garantizar la conservacién de las vacunas que requieren ultracongelacién (-70°C) se ha
establecido dos escenarios de distribucion, dependiendo de la cantidad de vacuna que se
reciban.

Escenario 1

+ Almacenamiento de la vacuna a - Y0°C en lugares regionales definidos:

L] L
Vacuna CC a Pfizer il Trasiado de
Trm e ok Traslada - 70°C definidos por & MSPAS +2'Ca+H°C
pra almacenamiente
a-mn
TLLLLL
r ‘ — T
Poblaci ethin
VI Lugares cie vaounacidn Areas de salud
+2°Ca+8°C almaoonamianio +2'C
a+B'C

Para llevar a cabo esta logistica se debe contar con almacenamiento a temperatura de - 70°C,
por lo cual es necesario contar con el equipo de ultracongelacion en los lugares definidos para el
almacenamiento de la vacuna tanto a nivel central como en los sitios regionales definidos.
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+ Flujo de traslado y control de temperatura de la vacuna

\\v/

establecidos.

\V
N/

#Envia las vacunas al pais en condiciones de almacenamiento de - 70°C

«5e realiza el proceso de internacifn al pais segiin las normas y procedimientos

*Traslada a los lugares regionales definidos para llevar a cabo el almacenamiento en
congeladores de ultracongelacian a - 70°C

sRecibe la vacuna y la almacena en los congeladores a una temperatura de - 70°C.

sDistribuye las vacunas a las Areas de Salud donde se trasladara a temperatura de +2°C

a+8°C

i
!

o

sAlmacena la vacuna a temperatura +2°C a +8°C y la traszlada a los lugares donde se
realizara la vacunacion, la administracion de la vacuna debe llevarse a cabo en un
maximo de 5 dias (contando desde su recepcidn en el sitio regional).

Las Areas de Salud entregaran la vacuna a los servicios donde se realizara la vacunacién, de
acuerdo a la estrategia de vacunacién definida para la vacuna de Pfizer.

«Flujodedistribucionyalmacenamiento
de nivel central y regiones definidas
hacia las demas Areas de Salud.

En este escenario se plantea la distribucién puerta
a puerta del proveedor hacia los lugares definidos
para el almacenamiento de la vacuna, tanto a
nivel central como regional. En este caso el CNB
debe realizar el ingreso de las dosis de vacuna

total (Unicamente en documentos realizara el
ingreso de las dosis que sean entregadas en
los sitios regionales) y luego las Areas de Salud
definidas como lugares regionales para el
almacenamiento de la vacuna deben realizar los
trdmites administrativos para la requisicién de las
cantidades recibidas, esto para dar cumplimiento
con las normas de gestién logistica vigente.




La administracion de la vacuna se debe llevar a cabo en un maximo de 5

dias contando desde el momento de la recepciéon en el sitio regional de
almacenamiento

Nivel Central (CNB)

-

a-70°C

Recibe en documentos las cantidades
totales de dosis ingresadas al pais.
Realiza el ingreso a bodega en
documentos de las cantidades totales
Ingresadas al pais. En flsico las

cantidades que almacerd en sus
ultracongeladores

Recibe las dosis de vacuna que
almacenard en el CNB y almacena

Distribuye la vacuna a las Areas
e iz Salud u otras dependencias
por medio de requisicin

CNB.

Areas de Salud

(definidas para el

€

almacenamiento
ional de la vacuna

Recibe las dosis de vacuna que
del proveedor (el CNB le indicard
con anticipacién a cada sitio
reglonal cuantas dosis de vacuna
recibirin ) almacena a - 70°C

Realiza la requisisicion de las
dogis recibidas y la traslada al
CNB completar los documentos
administrativos

Servicio de Salud

(encargados de llevar a
cabo la vacunacién)

Solicita con requisisicén a la
bodega de Area de Salud las
cantidades de dosis de vacunas
para cubrir la programacién de
wvacunaclén

aficiales

Realiza el ingreso de las dosis de
vacuna ¢n los documentos

Realiza el i de las dosis de
wacuna a los documentos aficiales

Almacena la vacuna a
temperatura de +2°C a «8°C

b Traslada la vacuna a te
de «2°C a +8°C a donde se

ratura

wacuna

Nivel Central (CNB)

COVID-19 segin el calendario logistico.

realizard la administracidn de la

r

- Registro de informacién logistica:

*Tarjetas de control de suministros -Kardex-: Registrar las dosis de vacunas recibidas
(entradas) v las dosis distribuidas a las DAS u otras dependencias (salidas)
*Informes de vacunas: Registrar |as existencias de dosis de Vacuna COVID-19 en el

-Balance de Vacunas: Registra la informacidn de los movimientos de la Vacuna
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M/ oos de Salud

*Requisicién: Sclicita al nivel superior (CNB) las dosis de vacuna necesaria para
cubrir la programacion de vacunacion de la DAS en un maximo de 5 dias.

=Tarjetas de control de suministros -Kardex-: Registrar las dosis de vacunas recibidas
por el CNB (entradas) y las dosis distribuidas (salidas)

«Informes de vacunas: Registrar las existencias de dosis de Vacuna COVID-19 en la
bodega de DAS y demas servicios de salud.

~Balance de Vacunas: Regisira la informacion de los movimientos de la Vacuna
COVID-19 segun el calendario logistico

Servicio de Salud (encargado de la vacunacion)

«Requisicidn: Solicita a la DAS las dosis de wvacuna necesaria para cubrir la
planificacion de vacunacian a realizarse en un macimo de 5 dias.

*Tarjetas de control de suministros -Kardex-: Registrar las dosis de vacunas recibidas
por la DAS (entradas) v las dosis administradas (salidas)

*Registro diaric de demanda real -RDDR-: registras las dosis administradas
registradas en el SIGSA correspondiente, dosis no Utiles y pérdidas si fuera el caso

*Informes de vacunas: Registrar |as existencias de dosis de Vacuna COVID-19

«Balance de Vacunas: Registra la informacion de los movimientos de la Vacuna
COVID-19 segln el calendario logistico

Registros segin cada instrumento:
; REGISTRO DIARIC DE
KARDEX REQUISICION DEMANDA REAL -RDDR-
*Entradas *Movimiento de bodega a =Cansumo
+Salidas bodega «Dosis no utiles
*Pérdidas
INFORMES DE VACUNAS BALANCE
Existencias *Movimientos de acuerdo al calendario
*Promedio mensual de demanda real logistico

Todo el registro de la informacién debe realizarse por dosis como se realiza con las
demas vacunas y como se encuentra normado en el Manual de Procedimientos
Logisticos de Vacunas e insumos del Programa de Inmunizaciones vigente




Aspectos para considerar

« Asegurar todos los recursos necesarios para el
manejo del equipo de ultracongelacién en las DAS
establecidas para almacenamiento.

« La vacuna llega directamente al Centro de
almacenamiento regional

- Se evita riesgo que se rompa la cadena de frio,
debido a que llega directamente del proveedor y
se traslada al equipo de ultracongelacién

« Se puede almacenar la vacuna en ese nivel hasta
por 6 meses, siempre y cuando se mantenga la
temperatura a -70°C

« El proveedor debe embalar la vacuna de acuerdo
a las cantidades de vacunas solicitadas por la
region

« Programar distribucién semanal de los lugares
regionales hacia las unidades o servicios.

- Tomar en cuenta que la vacuna descongelada
Unicamente cuenta con 5 dias de vida atil para su
administracion

« Verificar el numero de dosis a recibir, incluyendo
numero de lote y fecha de vencimiento, asi como
la temperatura.

Escenario 2

Almacenamiento de la vacuna a - 70°C a nivel central v en los niveles inferiores

almacenamiento de +2°C a +8°C:
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Para conservar la temperatura de congelacion de la vacuna a - 70°C, es necesario
contar con el equipo de ultracongelacion en los lugares definidos para el
almacenamiento de la vacuna a nivel central.
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* Flujo de traslado y control de temperatura de la vacuna

+Envia las vacunas al pais en condiciones de almacenamiento de a -
70°C

«Se realiza el proceso de internacion al pais segln las normas y
procedimientos establecidos.

*Traslado a los lugares definidos por nivel central para el
bt almacenamiento de la vacuna a una temperatura de - 70°C

Productor
+Distribuye las dosis de vacuna segun poblacion objetivo a las Areas
de Salud
Centro
Nacional de
" Bioldgicos
- y
=Almacena la vacuna a temperatura +2°C a +8°C v la traslada a los
servicios donde se realizara la vacunacion, la administracion de la
Areas de vacuna debe llevarse a cabo en un maximo de 5 dias (contando
Salud desde su recepcion en el CNB).

Las Areas de Salud entregaran la vacuna a los servicios donde se realizara
la vacunacion, de acuerdo a la estrategia de vacunacién definida para la
vacuna de Pfizer.

24-25



» Flujo de distribucién de nivel central a niveles inferiores y almacenamiento

Nivel Central (CNB) almacanamiento dela (encargados de llevar a

cabo la vacunacion)

il " i g o Ty
Solicita a nivel central las Salicita con requisisicon a la
Recibe la vacuna del cantidades requeridas para la bodega de Area de Salud las
| proveedor, realiza el ingreso - pla"ﬂ-ﬂaﬂ"jh d‘_!r_-'"_'da- por — cantidades de dosis de
a bodega y almacena a - media de requisicion (las vacunas para cubrir la
70°C cantidades saliciladas qeben programacion de vacunacion
administrarse en 5 dias)
\ y \ y L. r
” ‘ r ™ l’ 3
: Traslada [a vacuna a . .
Distribuye ka vacuna a las 5 Realiza el ingreso de las
= Areas de Salud u otras _— temperatura de +2°C a +&°C. — dosis de vacuna a los
dependencias por medio de Almacena la vacuna a documentos oficiales
requisicion temperatura de +2°C a +8°C
L y \ J L. .
- ™ [ b i A
Almacena la vacuna a
temperatura de +2°C a +8°C
Realiza o ingresa de las
Entrega la vacuna a | Aosis de Viun i - Traslada la vacuna a
—1 temperat *C g +8°C - -l temperatura de +2°C a +8°C
emperalura +2°C a i
o documentos oficiales a donde se realizard Ia
administracion de la vacuna
L y L y \ J
F "y iy T
Entrega la vacuna a los Sigue &l proceso de dilucian
_| lugares definidos para la — de la vacuna para llevar a
VECURACKIN por medio de cabo la administracidn
requisicion
L y L% .

La administracion de la vacuna se debe llevar a cabo en un maximo de 5
dias contando desde el momento de la recepcion en el CNB.
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« Registro de informacion logistica:

Nivel Central (CNB)

Tarjetas de control de suministros -Kardex-: Registrar las dosis de vacunas recibidas
(entradas) y las dosis distribuidas a las DAS u otras dependencias (salidas)

Informes de vacunas: Registrar las existencias de dosis de Vacuna COVID-19 en el
CNB.

*Balance de Vacunas: Registra la informacién de los movimientos de la Vacuna
COVID-19 seqgun el calendario logistico.

Areas de Salud

*Requisicién: Solicita al nivel superior (CNB) las dosis de vacuna necesaria para
cubrir la programacién de vacunacion de la DAS en un maximo de 5 dias.

«Tarjetas de control de suministros -Kardex-: Registrar las dosis de vacunas recibidas
por el CNB (entradas) y las dosis distribuidas (salidas)

*Informes de vacunas: Registrar |las existencias de dosis de Vacuna COVID-19 en la
bodega de DAS y demas servicios de salud.

-Balance de Vacunas: Registra la informacién de los movimientos de la Vacuna
COVID-19 segln el calendario logistico

Servicio de Salud (encargado de la vacunacion)

*Requisicion: Solicita a la DAS las dosis de vacuna necesaria para cubrir la
planificacion de vacunacion a realizarse en un macimo de 5 dias.

*Tarjetas de control de suministros -Kardex-: Registrar las dosis de vacunas recibidas
por la DAS (entradas) y las dosis administradas (salidas)

*Registro diaric de demanda real -RDDR-: registras las dosis administradas
registradas en el SIGSA correspondiente, dosis no Utiles y pérdidas si fuera el caso

-Informes de vacunas: Registrar las existencias de dosis de Vacuna COVID-19

=Balance de Vacunas: Registra la informacién de los movimientos de la Vacuna
COVID-19 segln el calendario logistico
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Registros, segan instrumento:

REGISTRO DIARIO DE
KARDEX REQUISICION DEMANDA REAL -RDDR-
*Entradas *Movimiento de bodega a *Consumo
*Salidas bodega «Dosis no utiles
*Pérdidas
INFORMES DE VACUNAS BALANCE
=Existencias *Movimientos de acuerdo al calendario

*Promedio mensual de demanda real

logistico

Todo el registro de la informacion debe realizarse por dosis como se
realiza con las demas vacunas y como se encuentra normado en el Manual
de Procedimientos Logisticos de Vacunas e insumos del Programa de

Inmunizaciones vigente

Aspectos que considerar:

« Asegurar tener en el nivel central el equipo
frigorifico necesario para el almacenamiento de
acuerdo a las caracteristicas de las vacunas que
ingresen al pais

« Asegurar el equipo de proteccion personal para
el manejo en temperaturas de refrigeracion,
congelacién y ultracongelacién

« Elaborar cronograma de distribucién

« Verificar el niUmero de dosis a recibir, incluyendo
numero de lote y fecha de vencimiento

- Verificar la temperatura

+ Nivel Nacional requiere el nimero de dosis a
necesitar por DAS para proceder a descongelar si
fuera el caso

Equipo e insumos necesarios para Manejo y
almacenamiento
« Ultracongeladores con temperaturas entre - 80°C

a-60°C

« Guantes (para manejo de temperatura de - 70°C)
« Lentes de proteccién

« Conectividad eléctrica estable del 100% en
lugares de almacenamiento de la vacuna

- Reguladores de voltaje

- Refrigeradores y equipos frigorificos entre +2° a
+8°C

« Cajas frias (hieleras) calibradas

« Termos

« Paquetes frios

- Termoémetros digitales

«Vehiculos

Equipo personal para el manejo de hielera con
hielo seco

« Guantes térmicos impermeables — especiales
para manejo de temperaturas ultra — bajas;

« Anteojos de seguridad con protectores laterales
o gafas protectoras;

« Mascarilla.
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Proceso de desaduanaje de la Vacuna

Agente de aduanas
procede al trasiada
de lavacunaala
bodega centrad o

Agente de aduanas
procede a reclbir la

regional
Presentacidn de g
autorizaciin de la
SAT ante hadega de
Presentacidin d
fuctura convel aello Combes
Traslado de factura F:::;]u::: o
;Eg:‘ﬂ::m para Medicamentos ante
Recepcién de emitir autarizaciin i
factura de de Ingreso al pais
proveedor a
nomhbre del
Ministerio de Salud
Piiblica y Asistencia
Social
Vida dtil de la vacuna Pfizer segln las condiciones de almacenamiento
Opciones
Ultra
Congelador — '
Hieleradel
Embarque _
(recambio hielo 5_
secoc/5 dias)
[ Refrigeracién -70"C+10°C
(L, oCuartoFric 5 7 -
L) 2 g'c 2°-8C
o 20 40 &0 0 100 120 140 160 180 200

Dias

A. En almacenamiento de ultra congelacién en C. En Refrigeracién a temperatura entre +2°C a
el rango -70°C+10°C se tiene una vida util de 180 +8°C se obtiene vida util de 5 dias.

dias* *5 dias mas de vida util al descongelar a
B. En Hielera de Embarque se obtiene una vida Util temperatura de +2°C a +8°C

de 30 dias, siguiendo las instrucciones de manejo

y recambio de hielo seco*




Paragarantizarlaconservaciéndelasvacunasquerequierenultracongelaciéon
(-70°C) se ha gestionado y determinado la instalaciéon de equipos para
ultracongelacién en algunas regiones del pais, tanto del MSPAS como del
IGSS, esta distribucion se muestra en la siguiente imagen:

Regiones para ubicar
Ultracongeladores

MSPAS

Guatemala (Centro Nacional de Bioldgicos).
Quatealtenango

Zacapa

Petén Norte®

Escuintla®

Y¥Y¥¥¥Y¥

IGSS @

Cuatemala
Cuetzalienango®.
Suchitepdquez*
Escuintia®

lzabal*

L S S S

wr

S Vonen 5 eguipos disponibles [ MRS 3 equipos ;. 1IG552 equipos)
*Ejuipns en proceen o adquisicdn |

6. Insumos y equipo necesarios en el
area de vacunacion

Es importante preparar el equipo e insumos
necesarios para la vacunacion un dia antes de la
jornada incluyendo el gafete de identificacion,
prever el cumplimiento del horario establecido y
notificar previamente sobre la llegada del equipo
vacunador. En todo momento el trato debe ser
calido con la poblacién que solicite la vacuna.

Insumos y equipo necesarios:

+ Equipo de proteccién de bioseguridad para el
vacunador, anotador y orientador (gabachas,
lentes o caretas, mascarillas y gorros)

+ Cantidad de equipos de vacunacion, segun
cantidad de personas a vacunar

- Jabédn, toalla y alcohol gel para la higiene de
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manos

- Termos y paquetes refrigerantes

« Termémetro de alcohol para termos

« Termémetros laser

+Vacunas

+ Diluyente (ampollas de cloruro de sodio al 0.9 %,
USP normal)

- Jeringas descartables de 5 CC. 22 Gx 1 2 para la
reconstitucién de la vacuna

- Jeringas descartables de 1 ml 23 G x 1 para la
aplicacién de la vacuna

+ Depésito de torundas estériles

« Antiséptico

« Basurero y bolsas para basura comun y para
descarte de bioinfecciosos

+ Cajas de seguridad para descarte de material
punzo cortante

« Envases de paredes rigidas para el descarte de los
frascos de las ampollas vacias de los diluyentes

« Documento de consentimiento informado

GOBIERNO ’/{ MINISTERIO DE
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» Documento de descargo de responsabilidad
- Conexion de energia eléctrica

« Conexion a internet (capacidad
especificaciones técnicas de SIGSA)

- Certificado de vacunacioén (carné) y dispositivos
para registro electrénico

« Formularios para registro de dosis de vacuna
administradas (en caso falle el registro electrénico)
« Formularios de notificacion de ESAVI

« Medicamentos para manejo de shock anafilactico
y/0 reacciones adversas graves (adrenalina de 1
mg, antihistaminicos, inhalador de salbutamol,
aéreo camara, jeringas de 3cc, alcohol y algoddn)

+ Oximetro de pulso

« Programar un lugar limpio, seguro y privado
para que el equipo vacunador pueda tomar sus
alimentos en caso la vacunacién requiera mas de
6 horas.

segun

7.Vigilancia de ESAVI y Seguridad de la
Vacuna

Debe ser una de las actividades mas importantes
ante la introduccion de una nueva vacuna
particularmente cuando se trata de la vacuna
contra el SARS CoV 2, debido a las caracteristicas
propias del contexto pandémico y tiempo récord
de su elaboracion, investigacion, desarrollo y
produccién.

El MSPAS a través del Programa Nacional de
Farmacovigilancia, regula, norma y apoya el
seguimiento a los eventos relacionados o no con
la vacuna. Por lo que, el personal de salud debe
NOTIFICAR al Programa de Farmacovigilancia.

Todo el personal que brinda atencién directa a
pacientes, vacunadores, equipos de vacunacion
y personas vacunadas, debe participar en la
deteccién y reporte (notificacion) oportuno de
cualquier ESAVI que se presente después de
administrar la vacuna contra el SARS CoV2, asi
como cualquier evento que ponga en duda la
seguridad de esta, la vacunacion segura y el
objetivo de la vacunacion.

La vigilancia activa y pasiva se debe realizar
de acuerdo como lo establece el Protocolo de
Vigilancia de Reacciones Adversas a la Vacunacion
contra la Covid-19 de Farmacovigilancia/MSPAS
y reportarse en la ficha de notificacién de ESAVIs
siguiendo el flujo de informacidn establecido.

Durante las actividades de capacitacion el personal
sera preparado para cumplir de manera correcta
con las actividades de notificaciéon de ESAVI's
Abordaje basico de la anafilaxia

La anafilaxia es probable. El personal de salud debe
vigilar la aparicién de alguno de los siguientes
criterios de anafilaxia:

1. Inicio agudo de sintomas (minutos u horas) con
afectacion de piel, mucosas o ambos habones o
ronchas generalizadas, prurito o rubor, inflamacién
de labios, lengua y uvula). Y al menos uno de los
siguientes:

a) Compromiso respiratorio (disnea, sibilancias,
estridor, reduccion de PEF, hipoxemia)

b) Reduccion de tensién arterial o sintomas
asociados a disfuncién de 6rgano

Hipotonia [colapso], sincope, incontinencia)

¢) Sintomas gastrointestinales severos (dolor
abdominal severo, vomitos a repeticidn),
especialmente posterior a la exposicién de
alérgenos no alimentarios

2.Inicio agudo de hipotensién o broncoespasmo o
afectacion laringea, posterior a la exposiciéon de un
alérgeno conocido o altamente sospechoso, para
el paciente (minutos a horas), aun en ausencia de
lesiones cutaneas tipicas.

3. Administrar dosis de adrenalina intramuscular:
0.01 mg/kg de peso con una dosis maxima total
de 0.5 mg.

4. En caso de que no haya mejoria del paciente
se debe referir de manera inmediata a un servicio
hospitalaria de referencia. Estos procesos deben
estar previamente definidos a través de un equipo
de respuesta inmediata ante cualquier evento
grave.




IX. Informacién detallada
para cada tipo de vacuna

Debido a que el mecanismo COVAX durante el
presente afno proveera la cantidad de vacunas
necesarias Unicamente para el 20% de Ia
poblacién de todos los paises que participan en
este mecanismo, el gobierno de Guatemala a
través del MSPAS ha gestionado la adquisicion de
mas vacunas a través de negociaciones bilaterales
para vacunar a toda la poblacién del pais.

Debido a la limitada cantidad de dosis de las
vacunas que concluyeron las fases de investigacion
y que ya fueron aprobadas, en este momento,
solo se dispone de la informacién de COVAX, que
probablemente se dispondra de vacuna Pfizer, por
lo cual a continuacién se presenta Unicamente la
informacién de la vacuna de Pfizer.

De acuerdo con la disponibilidad de otras vacunas,
este documento se ampliard con la informacion
detallada para cada vacuna.

X. Vacuna Pfizer-BioNTech

Caracteristicas generales de la
ultracongelada (-60 a -80°C)

vacuha

- Plataforma tecnoldgica: vacuna basada en ARN
mensajero sintético modificado con nucledtidos,
encapsulado en nano particulas lipidicas, que
codifica la proteina espiga mutante P2 (S P2) de
SARS CoV2

- Presentacion: Liofilizada, multi dosis (5 dosis por
vial).

- Diluyente: frascos de 2 ml de solucion salina
normal (cloruro de sodio al 0.9%) reconstituyendo
la vacuna con 1.8 ml por cada frasco multidosis.

- NUumero de dosis a administrar: 2 dosis con
intervalo minimo de 21 dias entre dosis.

- Dosis de vacuna: 0.3ml

- Via de aplicacién: Intramuscular

- Area anatémica de aplicacion: Musculo deltoides.
- Temperatura de conservacién: -70 grados oC

- Procedimiento de descongelamiento de vacuna

con temperaturas ultracongelada
-Descongelar la vacuna en el drea de farmacia
0 en un area del establecimiento con aire
acondicionado por 2 horas o hasta alcanzar
su estado liquido a una temperatura de entre
+2 a + 8 o C, posteriormente almacenarla en
los frigorificos en el drea de vacunas entre
+ 2 a + 8 grados centigrados y proceder a su
reconstitucion para aplicarse a las personas.
-Se debe llenar la hoja de registro de control
de descongelamiento de vacuna con
temperaturas ultracongelada.

‘Vigencia de la potencia de la vacuna después
de descongelada y reconstituida:

- Vigencia de su potencia hasta un maximo de
5 dias después de descongelada

- Vigencia de su potencia hasta un maximo de
6 horas después de reconstituida.

A cada frasco reconstituido se le debe colocar
la hora exacta de su reconstitucion.

Ver la siguiente seccién (logistica de la vacuna
ultra-fria) para ampliacion de detalles.

« Logistica de la vacuna ultra-fria
Almacenamiento y manipulacion

Durante el almacenamiento, minimizar la
exposicion a la luz del ambiente y evitar la
exposicion a la luz solar directa y a la luz
ultravioleta. No congelar los viales que ya se
habian descongelado.

Los Viales congelados antes de su uso

Las cajas de viales de dosis multiples de la
vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech
llegan en recipientes térmicos con hielo
seco. Una vez recibidos, sacar las cajas de
viales inmediatamente del envase térmico y
conservarlas en un congelador a temperatura
ultra-baja entre -80 °Cy -60 °C (-112 °F y -76 °F).
Los viales deben mantenerse protegidos de la
luz hasta su uso.

MINISTERIO DE
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Sino se dispone de un congelador de temperatura
ultra-baja, podria utilizarse el recipiente térmico en
el que se importé la vacuna contra la COVID-19 de
Pfizer-BioNTech como almacenamiento temporal
al volverlo a llenar de forma constante hasta
arriba con hielo seco. Consultar las pautas para la
reposicion del hielo incluidas en el envase térmico

original para obtener instrucciones sobre el
uso del envase térmico para su conservacion
temporal. El envase térmico mantiene un rango
de temperaturade-90°Ca-60°C(de-130°Fa-76
°F). El almacenamiento dentro de este rango de
temperatura no se considera una desviacion de
la condicién de almacenamiento recomendada.

La manipulacion de las bandejas de viales congeladas a temperatura ultra-baja debe realizarse
con pinzas especiales y equipo de proteccion debido a que el contacto con la piel a esta

temperatura pudiera generar quemaduras severas.

Viales descongelados antes de la dilucion

Descongelar viales de la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech antes de usarlos realizando lo

siguiente:

Descnngefadn en refrigeracién

Descongelar y guardar los viales sin diluir en la nevera de +2°C a

+8°C (35 °F a 46 °F) durante un méximo de 5 dias (120 horas).
Una caja de viales puede tardar hasta 3 horas en descongelarse,
y los viales descongelados se pueden conservar en la nevera

No mds de

durante un maximo de cinco dias (120 horas).

Descongelado a temperatura ambiente

Para uso inmediato, descongelar los viales sin diluir a temperatura l

ambiente hasta 25 °C (77 °F) durante 30 minutos.

Los viales descongelados pueden manipularse en condiciones de

e 2 horas a
temperatura
ambiente (hasta
2520717 °F)

luz ambiente. Los viales deben alcanzar la temperatura ambiente

antes de la dilucion.

Antes de diluir, invertir el vial con suavidad 10 veces, No agitar {}

Inspeccionar la suspension. es un liquido blanco a blanquecino y

L

Con
vomsbelasd B0

puede contener particulas amorfas opacas blanquecinas.
No debe utilizarse si el liquido esta descolorido o si se observan

otras particulas.

7




a) Antes de la dilucion

Después de descongelarse el vial de dosis multiples de la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech
contiene un volumen de 0.45 ml suministrado como una suspensién que no contiene conservantes.

b) Dilucion

* Usar inyeccion estéril de cloruro de sodio al 0.9 %, USP. Solo e

este producto debe utilizar como diluyente. i;'j L e
i o . . : I =
« No usar una inyeccion bacteriostatica de cloruro de sodio al 0.9 ‘/.
% ni ningun otro diluyente. y =:[/r

= Utilizando técnicas asepticas, extraer 1.8 ml del diluyente en :j 823 N =
una jeringa de transferencia (aguja méas estrecha o de calibre u d
21).

* Limpiar el tapdn del vial de la vacuna con una torunda de
algodén con antiséptico de un solo uso.

* Afadir 1.8 ml de inyeccion de cloruro de sodio al 0.9 %, USP
en el vial de la vacuna.

L8 ml e bpevchin de
Clisfr o sk al

* Equilibrar la presion del vial antes de retirar la aguja del vial
retirando 1.8 ml de aire en la jeringuilla con diluyente vacia.

"« Invertir suavemente el vial que contiene la vacuna 10 veces
para mezclar. NO AGITAR.
* |nspeccionar la vacuna en el vial.
= |awacuna sera una suspension blanguecina.
» Mo utilizar si la vacuna esta descolorida o contiene particulas.

K Reqistrar la fecha y hora de la dilucion en la etiqueta del vial de
la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech.
* Un vial contiene 5 dosis de 0.3 ml.
* Almacenar a una temperatura de entre +2 *C y+ 8 °C
« Desechar toda vacuna no utilizada 6 horas después de la
dilucion.
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c) Viales después de la dilucién

Conservar los viales a temperatura entre +2 °Cy +8 °Cy utilizar durante 6 horas a partir de la dilucién.
Durante el almacenamiento, minimizar la exposicién a la luzambiente y evitar la exposicién a la luz solar

directa y a la luz ultravioleta.

Importante:
Verificar la cantidad de personas en la fila de espera, antes de diluir cada frasco.

En caso no haya 5 personas, esperar a que se acumulen o posponer la vacunacion para optimizar
el uso de la vacunay evitar Dosis No Utiles -DNU-

Toda vacuna que quede en el vial debe desecharse después de 6 horas de haberse diluido. Toda vacuna

que se descongeld, No volver a congelar.

Preparacion de la vacuna y esquema de vacunacion

Preparacion de la dosis individual

Utilizando técnica aséptica, limpiar el tapdn del vial con un algoddén

Extraer 0.3 ml de la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech, 2 =3 m

preferentemente con jeringas y/o agujas con poco volumen muerto.

con agua y jabon o antiséptico de un solo uso

Administrar de inmediato.

Administracion
Inspeccionar visualmente cada dosis en la jeringa
antes de la administracion:

« La vacuna sera una suspension blanquecina.

- Verificar el volumen de administraciéon final de
0.3 ml.

- Confirmar que no hay particulas y que no se
observa decoloracioén.

«No utilizar sila vacuna esta descolorida o contiene
particulas.

- Administrar la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19
por via intramuscular.

Se pueden usar jeringas y/o agujas con poco

volumen muerto para extraer hasta seis dosis
de un unico vial. Si se usan jeringas y agujas
estandar, tal vez no haya un volumen suficiente
para extraer una sexta dosis de un unico vial.
Independientemente del tipo de jeringa vy
aguja, respete lo siguiente:

« Cada dosis debe contener 0.3 ml de vacuna.

« Si la cantidad de vacuna que queda en el vial
no puede proporcionar una dosis completa de
0.3 ml, deseche el vial y su contenido.

« No combine el excedente de vacuna de
multiples viales.
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La vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech
se administra en esquema de dos dosis de 0.3
ml (cada una) con 3 semanas de diferencia
(dia 0, dia 21). No hay datos disponibles sobre
la intercambiabilidad de la vacuna contra la
COVID-19 de Pfizer-BioNTech con otras vacunas

i 1 2 3
B&eé 7 8 90
Beziusen
Blme2 2 222524
B3z6)z7 28 29 30 3t

Contraindicaciones de la Vacuna

No administrar la vacuna contra la COVID-19 de
Pfizer-BioNTech a personas con antecedentes
conocidos de una reaccion alérgica grave (p. €j.,
anafilaxia) a ningun componente de la vacuna
contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

Advertencias

Se debe disponer inmediatamente de tratamiento
médico adecuado utilizado para tratar reacciones
alérgicas inmediatas en caso de que se
produzca una reaccion anafildctica aguda tras la
administraciéon de la vacuna contra la COVID-19
de Pfizer-BioNTech. (Ver secciéon abordaje de
anafilaxia)

Se debe monitorear a los receptores de la
vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech
para detectar reacciones adversas inmediatas
de acuerdo con el protocolo de vigilancia de
reacciones adversas a la vacunacién contra
covid-19 de Farmacovigilancia del MSPAS.

Las personas inmunodeprimidas, incluidas
las  personas que reciben tratamiento
inmunodepresor, pueden tener una respuesta
inmunitaria reducida a la vacuna contra la

contra la COVID-19 para completar la serie de
vacunacion. Las personas que hayan recibido una
dosis de la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-
BioNTech deben recibir la segunda dosis de la
vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech
para completar la serie de vacunacion.
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COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

Es posible que la vacuna contra la COVID-19 de
Pfizer-BioNTech no proteja a todos los receptores
de la vacuna.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas luego de Ia
administracién de la vacuna contra la COVID-19
de Pfizer-BioNTech que se han notificado en
ensayos clinicos incluyen dolor en el lugar de la
inyeccion, fatiga, dolor de cabeza, dolor muscular,
escalofrios, dolor articular, fiebre, hinchazoén
en el lugar de inyecciéon, enrojecimiento en el
lugar de inyeccion, nduseas, malestar general y
linfadenopatia.

Se han notificado reacciones alérgicas graves
después de la vacuna contra la COVID-19 de
Pfizer-BioNTech durante la vacunacion masiva
fuera de ensayos clinicos. (Ver seccion abordaje
de anafilaxia)

Otras reacciones adversas, algunas de las cuales
pueden ser graves, pueden ser evidentes con
el uso mas generalizado de la vacuna contra la
COVID-19 de Pfizer-BioNTech.
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Uso con otras vacunas

No existe informacidén sobre la administracion
conjunta de la vacuna contra la COVID-19 de
Pfizer-BioNTech con otras vacunas.

Xl. Vacuna AstraZeneca

1. NOMBRE: Vacuna AstraZeneca, solucion
inyectable en un recipiente multidosis COVID

2.COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Una dosis (0,5 ml) contiene: Vacuna contra la
COVID-19 (ChAdOx1-S recombinante) 5x1010
particulas virales, utiliza un vector viral de
chimpancé de replicacién deficiente basado en
una version debilitada de un virus del resfriado
comun (adenovirus) que causa infecciones en los
chimpancés y contiene el material genético de la
proteina de pico del virus SARS-CoV-2.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable, incolora a ligeramente
marrén, transparente a ligeramente opaca y libre
de particulas con un pH de 6,6.

4. DATOS CLINICOS:

Indicaciones terapéuticas: indicada para la
inmunizacion activa de individuos =18 anos para
la prevencion de la enfermedad por coronavirus
2019 (COVID-19) y su uso debe realizarse de
acuerdo a recomendaciones oficiales.

Posologia y forma de administracién: 2 dosis de
0.5ml cada dosis.

Intervalo: la segunda dosis se administra entre 4 y
12 semanas después de la primera dosis.

Eficacia: Los datos sobre eficacia y seguridad son
actualmente limitados en personas =65 anos y
en poblacidon pediatrica (nifos y adolescentes
menores de 18 afos).

La sequridad y eficacia de la vacuna COVID-19
AstraZeneca aun no hay datos disponibles.

Método de administracién: Intramuscular, de

preferencia en el musculo deltoides

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al
activo o a alguno de los excipientes incluidos.

principio

Advertencias y precauciones especiales de empleo:

Trazabilidad: para mejorar la trazabilidad de los
medicamentos biologicos, el nombre y el numero
de lote del producto administrado debe registrarse
claramente.

Hipersensibilidad: Al igual que con todas las vacunas
inyectables, siempre se debe administrar un
tratamiento médico y una supervisién adecuados.
En caso de un evento anafilactico después de la
administracion de la vacuna. Debe tenerse precaucion
en pacientes con trastornos de coagulacién,
enfermedad febril aguda grave. No hay estudios en
personas inmunocomprometidas.

Duracion y nivel de proteccidn: aun en estudio

Administracion simultdnea con otras vacunas y
medicamentos: No hay datos disponibles.

Uso en embarazo y mujeres lactantes: No hay datos
disponibles, la experiencia es limitada.

Reacciones adversas: Las reacciones adversas
notificadas con mas frecuencia fueron sensibilidad
en el lugar de la inyeccién (> 60%); sitio de inyeccién,
dolor, dolor de cabeza, fatiga (> 50%); mialgia, malestar
(> 40%); pirexia, escalofrios (> 30%); y artralgia, nduseas
(> 20%).

La mayoria de las reacciones adversas fueron de
intensidad leve a moderada y normalmente resuelto
a los pocos dias de la vacunaciéon. Para el dia 7, la
incidencia de sujetos con al menos una reaccidén
sistémica fue del 4% y 13% respectivamente.

En comparacién con la primera dosis, las reacciones
adversas después de la segunda dosis fueron mas leves
y notificados con menos frecuencia. Las reacciones
adversas fueron generalmente mas leves y se
notificaron con menos frecuencia en adultos mayores
(=65 anos).
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5. CONSERVACION EN CADENA DE FRIO:
La vacuna se puede almacenar, transportar

y manipular en condiciones normales de
refrigeracién (entre +2 y +8 grados Celsius / 36-46
grados Fahrenheit) durante al menos seis meses y
administrarse dentro de los entornos de atencion
médica existentes.

6. ADMINISTRACION LA VACUNA COVID-19
ASTRAZENECA:

-Lavacunadebeinspeccionarse visualmente antes
de la administracién, es una solucién de incolora a
ligeramente marrdn, transparente a ligeramente
opaca y debe desecharse si hay particulas. NO
AGITE EL VIAL.

« Cada dosis de vacuna de 0,5 ml se extrae en una
jeringa para administracién intramuscular.

» Use una aguja estéril para cada individuo.

- Cada vial contiene, al menos, el numero de dosis

indicado.

« Es normal que el liquido permanezca en el vial
después de retirar la Ultima dosis. Se debe tener
cuidado para asegurar que se administre una
dosis completa de 0,5 ml.

« Cuando no se pueda extraer una dosis completa
de 0,5 ml, debe desechar el volumen restante.

- La vacuna no contiene conservantes. Se debe
utilizar una técnica aséptica para retirar la dosis
para la administracion.

» Después de la extraccién de la primera dosis,
utilice el vial tan pronto como sea posible durante
las 6 horas siguientes

- Para facilitar la trazabilidad de la vacuna,
el nombre y el nimero de lote de la vacuna
administrada, el producto debe registrarse
claramente para cada receptor.
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ANEXO
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CAPACITACION EN
LINEAMIENTOS
TECNICO-OPERATIVOS

DE VACUNACION CONTRA
LA VACUNA COVID-19
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INTRODUCCION

La COVID-19 es una enfermedad infecciosa
causada por un nuevo coronavirus (SARS-CoV-2)
que fue detectada a finales de 2019 en China. El
11 de marzo del 2020 la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) declaré la pandemia de COVID-19.
La primera no debida a influenza que ha afectado
a mas de 200 paises, y con mas de 80 millones de
casos en el ano 2020. La OMS ha reconocido que
esta emergencia sanitaria y social global requiere
una accién efectiva e inmediata de los gobiernos
y las personas.

En Guatemala el primer caso fue confirmado el 13
de marzo del afno 2020. Desde ese mes hasta el 25
de enero/2021 se han tamizado 738,861 personas
de los cuales se han confirmado 154,430 casos de
COVID-19 (21% de positividad a nivel nacional).
Todos los departamentos han notificado casos.
La tasa de notificacion nacional es de 854.82
* 100,000 habitantes. Los grupos de edad en
quienes se ha confirmado la mayor confirmacién
de casos se encuentran en los estratos de 20 a 29
anos con 25.8% (39,924 casos) y de 30 a 39 con el
25.2% de los casos (38,984).

A casi un ano del inicio de la pandemia de
COVID-19, cientificos de todo el mundo han
avanzado rapidamente en el desarrollo de vacunas
seguras y eficaces, que contribuiran a reducir los
efectos de la enfermedad, hospitalizaciones y
muertes relacionadas con COVID-19. Se espera
que las vacunas contra la COVID-19 contribuyan
significativamente a la proteccién y la promocion
equitativas del bienestar humano, y permitan
un progresivo retorno a las actividades sociales,
economicas, laborales y familiares. Al 15 de enero
2021, la OMS reportaba 237 vacunas en desarrollo,
de las cuales 64 estaban en fase de evaluacién
clinica. Nueve vacunas habian sido autorizadas
para su uso por emergencia en al menos un pais y
una de ellas autorizada por la OMS.

Para facilitar la introduccién de la vacuna contra
la COVID-19 en Guatemala, el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social (MSPAS) establecié el
Comité Nacional de Vacunacién contra COVID-19
(CNV COVID-19), con la finalidad de desarrollar
e implementar el plan estratégico nacional de
vacunacion contra la COVID-19 en el que se
detalla la planificacién, organizacién, adquisicién
e implementacién de los procesos de vacunacion.
Este documento se actualizard periédicamente,
conforme se obtenga mas informacién cientifica,
legal y técnico-operativa relevante a la estrategia
de vacunacién contra la COVID-19 en Guatemala.

Los Lineamientos Técnicos-Operativos de
Vacunacion que orientan y operativizan los
componentes del plan estratégico para la
vacunacion contra la COVID-19 estan dirigidos
a todo el personal de la red de establecimientos
de salud publica, seguro social e instituciones
privadas.

Uno de los componentes fundamentales del
plan estratégico y los Lineamientos Técnico-
Operativos es la capacitacion al personal
que tendrd bajo su responsabilidad las
actividades de vacunacion y la organizacién
y supervision de estas. En este documento

se describe el programa del curso de
capacitacion sobre lineamientos técnico-
operativos de vacunacién contra la vacuna
COVID-19 el cual es organizado entre el
Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI)
y el Departamento de Capacitacion (DECAP)
ambas instancias del MSPAS.
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Se advierte que el programa de capacitacién
podria sufrir modificaciones en la medida
en que se disponga de nuevas vacunas

y se avance en las fases previstas para la
vacunacion a nivel nacional.

2. OBIETIVOS

2.1. GENERAL

Ofertar un curso a nivel del sector salud basado
en los lineamientos técnico-operativos para la
vacunacion contra Covid-19 orientado a facilitar la
programacioén, implementacion y estandarizacion
de las actividades basicas que garanticen una
vacunacion efectiva orientada a reducir el impacto
de la pandemia en la salud y socioeconomia en la
poblaciéon guatemalteca.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.Favorecer el desarrollo de competencias
especificas de los equipos vacunadores y de
monitoreo y supervisibon para garantizar la
correcta conservacién, preparacion, dilucién,
administracién y registro de las vacunas contra el
Covid-19.

2. Capacitar al personal de la red de servicios del
MSPAS, por nivel de gestion, en los lineamientos
técnico-operativos para la vacunaciéon contra
Covid-19.

3. COMPETENCIAS

Al final el curso el participante tendrd los
conocimientos y habilidades para:

« Comprender la importancia de los lineamientos
técnico-operativos para la vacunacién contra el
Covid-19.

« Justificar la importancia de una vacunacion
efectiva para reducir los impactos negativos de la
pandemia por Covid-19 en el pais.

« Explicar los requisitos de la cadena de frio, los
principios de almacenamiento y manipulacién
para diversos contextos de entrega, y describir las
opciones/procedimientos para la eliminaciéon de
desechos;

+ Describir el proceso de administracion de la
vacuna COVID-19 e identificar las medidas de
prevencién y control de infecciones que deben
usarse durante las sesiones de vacunacion;

« Identificar un evento adverso después de la
vacunaciony explicar como informar estos eventos
después de la vacunacién contra COVID-19;

+ Registrar correctamente la informacién en
todas las herramientas establecidas por SIGSA y
los formularios de registro de eventos adversos
(vacunas, ESAVI’'S)

« Establecer comunicaciones efectivas e
individualizadas sobre la vacunaciéon COVID-19.

4, AMBqu DE
APLICACION

El programa de capacitacion estd dirigido a todo
el personal de salud (administrativo y asistencial)
que participa en las acciones de vacunacion
contra el Covid-19 en todo el pais (MSPAS, IGSS y
sector privado).

5. VIGENCIA

El programa en referencia estara disponible desde
el mes de febrero/2021 y finalizard hasta que las
autoridades del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social asi lo indiquen.




6. ALCANCE

El curso estd dirigido a todo el personal de los
diferentes niveles de gestion y asistencial del
sistema de salud y también para otros grupos de
interés del sector salud.

7. BASE LEGAL

Conforme lo establece la Constitucion Politica
de la Republica de Guatemala “Articulos: 93 y 94.
Seccién Séptima: Salud, seguridad y asistencia
social’, y el Cédigo de Salud “Decreto No. 90-97
el MSPAS tiene a su cargo velar por el derecho a
la salud de todas las personas y, por ende, brindar
una atencién con calidad y calidez a todos los
usuarios:

ARTICULO 1

Del derecho a la salud. Todos los habitantes de
la Republica tienen derecho a la prevencidn,
promocién, recuperacion y rehabilitacion de su
salud, sin discriminacién alguna.

ARTICULO 4

Obligacion del Estado. El Estado, en cumplimiento
de su obligacion de velar por la salud de los
habitantes y manteniendo los principios de
equidad, solidaridad y subsidiaridad, desarrollara a
través del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social y en coordinaciéon con las instituciones
estatales  centralizadas, descentralizadas y
auténomas, comunidades  organizadas y
privadas, acciones de promocién, prevencion,
recuperacion y rehabilitacion de la salud, asi como
las complementarias pertinentes, a fin de procurar
a los guatemaltecos el mas completo bienestar
fisico, mental y social. Asimismo, el Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social garantizard
la prestacion de servicios gratuitos a aquellas
personas y sus familias, cuyo ingreso personal
no les permita costear parte o la totalidad de los
servicios de salud prestados.

Cumplir con el Acuerdo Ministerial 152-2017 y lo

gque manda el Cédigo de Salud (Decreto 90-97) en
su Articulo 18 definiendo un modelo de atencién
en salud, “que promueva la participacién de las
demads instituciones sectoriales y de la comunidad

organizada, que priorice las acciones de
promocién y prevencién de la salud, garantizando
la atencion integral en salud, en los diferentes
niveles de atencidn y escalones de complejidad
del sistema, tomando en cuenta el contexto
nacional, multiétnico, pluricultural y multilingtie”.
(CNV COVID-19), con la finalidad de desarrollar
e implementar el plan estratégico nacional de
vacunacion contra la COVID-19 en el que se
detalla la planificacién, organizacién, adquisicion
e implementacién de los procesos de vacunacion.
Este documento se actualizard periddicamente,
conforme se obtenga mas informacién cientifica,
legal y técnico-operativa relevante a la estrategia
de vacunacién contra la COVID-19 en Guatemala.

Los Lineamientos Técnicos-Operativos de
Vacunacién que orientan y operativizan los
componentes del plan estratégico para la
vacunacion contra la COVID-19 estan dirigidos
a todo el personal de la red de establecimientos
de salud publica, seguro social e instituciones
privadas.

8. CONTENIDOS

El programa del curso se desarrollard a través de
modulos y cada uno tendrd un tiempo variable en
funcion de su contenido, a saber:

« Médulo I: Informacion técnica y componentes
esenciales para asegurar el éxito de la vacunacion
(vacunacién segura).

« Médulo Il: Funciones del equipo vacunador e
informacién técnica-operativa de las vacunas.

« Médulo lll: Logistica y cadena de frio.
+ Modulo IV: Registro de informacién y ESAVI's.

« Médulo V: Supervision a las areas de vacunacion
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9. CONTENIDOS DE LOS MODULOS

9.1 MODULO |
Informacién técnica y componentes esenciales para asegurar el éxito de la vacunacién (vacunacién
segura)

TEMA MODALIDAD TIEMPO
+ Introduccién y antecedentes de los « Lectura previa 3 Horas
Lineamientos Técnico-Operativos para la
vacunacion «Modalidad virtual (encuentros
virtuales, webinarios y otros)
« Contexto general de la pandemia por Organizacion y gestion,
covid-19 mundial y en el pais Planificacion, Coordinacion,
Capacitacién, Promocion vy
« Objetivos de la vacunaciéon COVID-19 comunicacion, Sistema de

Informacion e Indicadores.
« Grupos para vacunar en orden de prioridad

» Metas de vacunacion
« Periodo para la vacunacién

- Componentes esenciales para asegurar el
éxito de la vacunacién: Respaldo politico,
Organizacion 'y gestion, Planificacion,
Coordinacion, Capacitacion, Promocion vy
comunicacién, Sistema de Informacion e
Indicadores.




9.2 MODULO Il
Funciones del equipo vacunador e informacién técnica-operativa de las vacunas.

TEMA MODALIDAD TIEMPO
- Estrategia de vacunacién » Lectura previa + 3 Horas
« Lugares de Vacunacién « Modalidad virtual (encuentros

virtuales, webinarios y otros)
« Brigadas de vacunacion

« Presencial
« Funciones y responsabilidades del equipo
vacunador: orientador, vacunador, anotador

+ Principales procesos para organizacion y
coordinacion de la vacunacién

+ Organizacién y procesos de un puesto de
vacunacion

«Caracteristicas  principales  técnicas vy
operativas de la vacuna a utilizar
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9.3 MODULO I
Logistica y cadena de frio.

TEMA
- Logistica y conservacién de la vacuna

+ Insumos y equipo necesarios en el drea de
vacunacion

- Logistica de la vacuna (segun caracteristicas
de conservacion)

+ Preparacién de la vacuna y esquema de
vacunacion

» Preparacion de la dosis

« Descongelacion de la vacuna antes de la
administracion

« Preparacion de la dosis individual

 Vacunacién segura y manejo de desechos
sélidos

« Uso del EPP

+ Protocolo para el manejo de reacciones
adversas (abordaje de anafilaxia).

9.4 MODULO IV
Registro de informacién.

TEMA
« Importancia del registro de informacién

+ Procedimiento para registrar la informacién
de las personas vacunadas

» Procedimiento para la deteccion, registro y
notificacion de ESAVI's.

MODALIDAD TIEMPO
+ Lectura previa 2 Horas

- Modalidad virtual (encuentros
virtuales, webinarios y otros)

« Presencial
MODALIDAD TIEMPO
» Lectura previa « 1 Hora

« Modalidad virtual
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9.5 MODULOV
Supervision y vigilancia

TEMA
« Importancia del monitoreo y supervision de
las actividades de vacunacion (supervision

capacitante)

« Funciones y responsabilidades del equipo
supervisor

+Registrodelainformacion sobrelasupervision

10. METODOLOGIA

MODALIDAD TIEMPO

+ Lectura previa 1 Hora

« Modalidad virtual

La metodologia de ensenanza-aprendizaje se basa en principios andragoégicos de educacién, que
permitan la asimilacion, comprensién y apropiacion sencilla de los contenidos previos a su aplicacién.

La capacitacion debe facilitar la transferencia de competencias por niveles de gestién atendiendo al
desafio que representa la vacunacion en todo el pais, por tanto, el Programa de Inmunizaciones en
coordinacion con el Departamento de Capacitacion del MSPAS (DECAP) realizara la formacion a las
Direcciones de Area de Salud y SIAS y estas instancias, a su vez, replicaran la capacitacion a nivel local.
Otros grupos de interés vinculados a la vacunacién podran tener acceso al programa del curso.

PNI/DECAP

DMS

Equipos de
Vacunaciony

Servicios de
Salud
Equipos de
Vacunacion

Equipos de
Supervision Nivel
Central/USME

OTROS: IGSS,
PRIVADOS

Servicios
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En cada nivel de gestion (DAS, DMS, servicios periféricos, etc.,) se deberd seleccionar y nombrar un
enlace (punto focal) quien tendra a su cargo recibir y organizar las réplicas de la capacitacién. El formato

para organizar la capacitacion el cual puede adaptarse a las necesidades es el siguiente:

PARTICIPANTES CANTIDAD ACTIVIDAD RESPONSABLE RESPONSABLE FECHA LUGAR HORA
VIRTUAL O DE CONVOCAR DE CAPACITAR
PRESENCIAL

Tour virtual
Equipo de vacunadores
Equipos de supervision/DAS/SIAS

Otros grupos interesados

En caso de organizar una actividad presencial de capacitacién se sugiere el siguiente formato (adaptable)

para la prevision de material instruccional necesario:

LISTA DE NECESIDADES PRESENTACION

Documentos  técnicos en medio

electrénico

Videos tutoriales

Formularios para evaluaciones y ejercicios
Lapiz

Papelégrafo

Marcadores

Cafnonera

Acceso a internte

Otros

Debido a que se trata de una vacunacién que estd
dirigida a toda la poblacién guatemalteca en un
contexto limitado de disponibilidad de vacunas,
los procesos se organizan por fases y en el mismo
sentido, la capacitacién debe completarse, al
menos, dos semanas antes del inicio de cada fase
de vacunacién.

Por lo tanto, el método de instruccién debe ser
rapido, preciso y flexible, no por ello carente de
calidad, orientado a cubrirloselementos esenciales
que los equipos de gestion y vacunaciéon deben

CANTIDAD REQUERIDA RESPONSABLE

dominar para garantizar una vacunacién efectiva
en el tiempo programado.

El curso se adecua a la disponibilidad de tiempo
del participante, por tanto, puede realizarse por
autoaprendizaje (asincrénico) y también a través
de encuentros sincréonicos virtuales y presenciales
segun se considere necesario. Para éstas ultimas
serd necesario cumplir con las medidas especificas
para la prevenciéon de contagios por Covid-19
emitidas por el MSPAS.



El proceso de aprendizaje y ensefianza del curso
es el siguiente:

Antesdeliniciode cadamadulo:los participantes
descargan y leen el material instruccional
(lineamientos técnicos para la vacunacion,
videos tutoriales y otros materiales relacionados).
Los materiales estaran disponibles de forma
permanente en el portal Moodle del Ministerio de
Salud (elearning.mspas.gob.gt).

Durante la capacitacion (autoaprendizaje
o encuentros virtuales o presenciales): los
participantes estudian los contenidos de cada
modulo (presentaciones en power point, con
copia en formato PDF).

Antes deiniciar el estudio de cada médulo se debe
realizar un pretest (sin ponderacion) y durante
la lectura de contenidos se encontraran varias
preguntas para reafirmar sus conocimientos.
Al finalizar la lectura de los contenidos de los
modulos especificos, se debe realizar un post
test el cual debe aprobarse con un minimo de 80
puntos.

El participante puede volver a repasar aquellos
contenidos que no estén suficientemente
aprendidos y realizar la evaluacién cuantas veces
sea necesario hasta alcanzar los conocimientos
necesarios (aprobacién con minimo de 70 puntos).

Cuando en esta fase del curso se programen
encuentros virtuales o presenciales, el enfoque
debe centrarse en el tratamiento de los temas
y habilidades que sean fundamentales para
garantizar el éxito y la seguridad de la vacunacion.

Adicionalmente a los contenidos ya establecidos,
se realizaran webinarios con expertos para ampliar
conocimientos sobre temas especificos los cuales
seran anunciados en la plataforma para programar
la participacion. Estos webinarios seran grabados
para que los participantes tengan el acceso a
revisarlos en caso no puedan participar de manera
sincronica.

Después de completar la capacitacion:
Cuando wun participante haya completado
satisfactoriamente el curso (puntuacién mayor o
igual a 70 puntos) podra descargar la constancia
correspondiente la cual debera presentar cuando
le sea requerida.

Los participantes continuaran teniendo acceso a
la biblioteca virtual especifica para este curso de
tal manera que puedan repasar los contenidos
ya revisados y también para acceder a material
novedoso que se ira agregando de forma
progresiva.

Las actividades post capacitacion también
incluyen los procesos de monitoreo y supervisién
capacitante (capacitacion en servicio) que
sucederan antes, durante y después de las
actividades de capacitacion, las cuales se
realizaran por equipos especificos para verificar
el apego al cumplimiento de los aspectos claves
de los lineamientos. Los equipos de monitoreo y
supervision utilizardn un formato estandar para
evaluar las actividades en los vacunatorios.

El acceso a la plataforma virtual puede realizarse a
través de computadoras, tabletas o por teléfonos
inteligentes.

PERFIL DE INGRESO

Todo el personal de salud del MSPAS que sea
seleccionado y nombrado para conformar los
equipos de vacunacion y de supervision tendran la
obligatoriedad de realizar este curso y completarlo
de forma satisfactoria.

Es importante que los trabajadores de salud
seleccionados tengan experiencia en vacunacion
y manifiesten una buena actitud de servicio y
disposicion para invertir parte de su tiempo en la
capacitacion para mejorar su desempeno.
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REQUISITOS DE INGRESO

« Deberda ser nombrado parte del equipo
vacunador o supervisor segun el nivel de gestién
al que corresponde

- ldealmente, aunque no es limitante, debera estar
familiarizado con el uso basico de herramientas
tecnolégicas: computadora, teléfono inteligente
o tabletas

« Para inscribirse al curso solo debera llenar el
catalogo de inscripcion desde la plataforma en
linea'y contar con DPI

« Es muy importante una actitud responsable para
completar la totalidad del curso en el tiempo y
fechas establecidos, comprometiéndose brindarle
seguimiento al curso hasta completarlo.

al que corresponde.

- ldealmente, aunque no es limitante, debera estar
familiarizado con el uso basico de herramientas
tecnolégicas: computadora, teléfono inteligente
o tabletas

« Para inscribirse al curso solo debera llenar el
catalogo de inscripcion desde la plataforma en
linea'y contar con DPI

« Es muy importante una actitud responsable para
completar la totalidad del curso en el tiempo y
fechas establecidos, comprometiéndose brindarle
seguimiento al curso hasta completarlo.

11. EVALUACION

La evaluacion tendra dos enfoques:
A. SUMATIVA:

Correspondera a la parte cuantitativa que se
refiere a la asignacién de punteos a las actividades
de aprendizaje. Como se indicé, los participantes
deberan responder un pretest antes de cada
modulo y al concluirlo deberdn responder un
postest, el cual debe ser aprobado con un minimo
de 70 puntos.

B. FORMATIVA:

Se valorara de manera cualitativa el desempeno
del personal durante la capacitacién y durante las
actividades de vacunacion y supervision. Durante
los encuentros virtuales y presenciales se dard
toda la retroinformacién necesaria a efecto de
que los procedimientos queden completamente
claros y durante las actividades de vacunacion
la retroinformacion se brindara a través de un
proceso capacitacion en servicio (supervision
capacitante)

12. ASPECTOS
OPERATIVOS DEL CURSO

Loscontenidosdel cursoseran proporcionados
porelPNIloscualesseranadaptadosycargados
ala plataforma educativa virtual Moodle por el
DECAP. La coordinacion sistematica entre las
dos instancias ministeriales sera fundamental

para lograr los objetivos de la capacitacion.
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13. CRONOGRAMA DE C'APACITACIC')N PARA LA
T1a. FASE DE VACUNACION

Actividades

febrero

Marzo

8-12

15-19 | 25-29

22-26

1-5

Responsables

Validacién plan de
capacitaciéon

DECAP, PNI, OPS

Preparar la plataforma Moodle

DECAP

Elaborar contenidos y material
instruccional

Integrar material a la
plataforma Moodle

Lista de puntos focales para
la capacitacion por nivel de
gestién

Probar el funcionamiento de la
plataforma

Registro y validacion de
participantes

PNI, GRUPOS DE
TRABAJO

DECAP

PNI, DAS, DMS

Capacitacion DAS, SIAS, IGSS,
etc

Capacitacion DMS

DECAP, PNI, OPS

DECAP/DAS

Inicio de la vacunacion 1a fase

Elaborar contenidos por
modulo
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PNI/Expertos de temas

DAS

SIAS/PNI
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INTRODUCCION

Uno de los mayores logros en el area de salud
publica a nivel mundial ha sido la prevencién
de las enfermedades infecciosas mediante la
inmunizaciéon, estrategia que ha permitido
la eliminacién o erradicacion de algunas
enfermedades como el sarampidn, la rubéola, el
sindrome de rubéola congénita, la poliomielitis
y la difteria, entre los aflos 80 y 90 provocaron
graves consecuencias para el pais. Asegurar el
acceso a las vacunas y la seguridad de éstas es un
reto para la atencién de la salud de la poblacién,
por ello es importante contar con instrumentos
que permitan la identificaciéon y el seguimiento
de aquellos eventos adversos que se puedan
considerar como resultado de la actividad vacunal.

Dentro del componente de vacunacidon deben
visualizarse algunos eventos que son considerados
importantes monitorear, que en ocasiones pueden
presentarse luego de administrar una vacuna y
no necesariamente se asocien a alguna de ellas,
situaciones en las cuales el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social -MSPAS-, a través del
Programa Nacional de Farmacovigilancia -PNFV-,
asi como todas aquellas instituciones que prestan
servicio de vacunacion, debe dar una respuesta
oportuna y coordinar con otras instancias, para
analizar y dictaminar el evento.

Un Evento Supuestamente Atribuible a la
vacunacion o inmunizacion-ESAVI- se define
como cualquier situacion de salud (signo, hallazgo
anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad)
desfavorable, no intencionada, que ocurra
posterior a la vacunaciéon/inmunizacién y que no
necesariamente tiene una relacién causal con el
proceso de vacunacién o con la vacuna.

Este documento se elaboré para que el personal
de la red de establecimientos de salud del pais
que participa en el proceso de vacunacién
conozca el procedimiento a seguir ante los ESAVI
y el mecanismo correcto de notificaciéon y de
investigaciéon, con la finalidad de determinar la
causalidad del evento. La implementacién de
nuevas vacunas requiere contar con un sistema
que permita generar informacién, evaluar el
efecto de las nuevas vacunas en el estado de
salud de los usuarios y asegurar la mitigacién de
los problemas suscitados.




ANTECEDENTES

Aunque el descubrimiento y la introduccién
de las vacunas comenzé a fines del siglo XVII, el
sorprendente potencial de las vacunas no fue
reconocido verdaderamente hasta 1977, cuando
se logré erradicar la viruela.

En Guatemala desde 1998, con la creacién del
Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNFV)
se inicid la vigilancia de Reacciones Adversas
a Medicamentos (-RAM-); como también, la
vigilancia y monitoreo vacunas, ESAVIs (Eventos
supuestamente atribuidos a vacunacién o
inmunizacion), para que la poblaciéon en general
cuente con medicamentos y vacunas seguras.

JUSTIFICACION

Todo programa de inmunizaciones y prestadores
de servicios de vacunacién deben garantizar que
las vacunas no presenten riesgos para la salud
de las personas. Por esta razdn es imperativo
que los encargados de la inmunizaciéon estén
familiarizados con todos los aspectos de una
vacunacion segura y preparados para atender y
responder ante cualquier motivo de preocupaciéon
de la poblacién acerca de las inmunizaciones para
mantener o mejorar la confianza en la vacunacion.
Al tratarse de la administracion de un producto
biolégico, es fundamental monitorear el perfil
de seguridad de las vacunas a través de las
notificaciones oportunas de cualquier ESAVI.

La vigilancia de ESAVI tiene como fin asegurar la
identificacion y promover una vacunacién segura
para minimizar riesgos asociados a las vacunas.
Cuando se identifica un ESAVI, puede ser dificil
determinar si el biolégico o la vacunacién estan
asociados con el evento ya que las vacunas se
administran en una edad vulnerable a algunas
enfermedades. Ademds, ya que varios eventos
pueden coincidir con la vacunacién a menudo la
vacunacion puede ser interpretada como causante
de muchos eventos. Estos eventos ameritan

investigaciones sistematicas para determinar si
estan o no asociados con la vacunacién.

Investigaciones y demostraciones de que la
vacuna no es la responsable del ESAVI tiene varios
propésitos. Principalmente, permite obtener
evidencia para comunicar a la poblacion sobre el
ESAVIy lograr que no se pierda la confianza en las
vacunas. Por el contrario, si se confirma la relacion
causal con el bioldgico, permite que se tomen
las medidas correctivas necesarias. Unicamente
por medio del monitoreo, la notificacién y la
investigacion de los ESAVI se puede llegar a saber
el comportamiento que tienen las vacunas en el
pais y promover una vacunacion segura.

OBJETIVOS DE LA
VIGILANCIA DE LOS ESAVI

OBIJETIVO GENERAL

Detectar de forma temprana el analisis de ESAVIs
notificados, generando una respuesta rapida
y oportuna, que permita minimizar el impacto
negativo en la comunidad, en la salud de los
individuos al dejar de vacunarse.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Establecer la vigilancia, notificacién e
investigacion de los ESAVI en el pais.

2. Establecer los procedimientos para la
identificacion, notificacién e investigacion de
los ESAVI y la toma de decisiones de forma
oportuna.

3. Monitorear y establecer si la frecuencia de
los eventos representa un problema de salud
publica, identificando el perfil de seguridad
vacunal en el pais en las diferentes estrategias
de vacunacion.

4, Identificar los factores que inciden en los ESAVI
gue pueden ser modificados oportunamente.

MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA
Y ASISTENCIA

GOBIERNO
GUATEMALA



5. Dar una respuesta rapida a un rumor o a una
inquietud de la poblacidon en lo referente
a las vacunas, a través de la comunicacion
inmediata.

6. Investigar las explicaciones a los ESAVI y
realizar las acciones oportunas para conservar
la integridad del programa de inmunizaciones.

7. Monitorizar la seguridad de las vacunas
administradas en campanas de vacunacién o
en emergencias de salud publica.

DEFINICIONES BASICAS

EventoSupuestamente AsociadoconlaVacunacién
elnmunizacion (ESAVI):cualquiersituaciondesalud
(signo, hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o
enfermedad) desfavorable, no intencionada, que
ocurra posterior a la vacunacién/inmunizacion y
gue no necesariamente tiene una relacion causal
con el proceso de vacunacién o con la vacuna
(WHO 2014)

REACCION ADVERSA: Es el dafno que
independiente de su magnitud se produce
después de la administracién de una vacuna (a
dosis indicada por el fabricante) y en un tiempo
determinado; cuando existe una relacién entre
cualquiera de los componentes del biolégico
administrado y el dafo observado.

Una crisis “es una situacién en la que hay una
pérdida real o potencial en la confianza en una
vacuna o en el programa de vacunacién y que es
iniciada por una informacién relacionada con un
ESAVI"(65)

CLASIFICACION DE LOS
ESAVI

Los ESAVIS pueden ser clasificados segun su
asociaciéon causa, gravedad o frecuencia como
se resumen en la Tabla abajo. En esta seccién se
describe esta clasificacion.

Segln causa

Evento coincidente

Evento relacionado a la vacuna

Evento relacionado a la vacuna o cualquiera de sus componentes
Evento relacionado con un defecto en la calidad del producto
Evento relacionado con error programatico

Evento no clasificable (no concluyente)

Evento por estrés que tuvo lugar inmediatamente antes, durante o
inmediatamente después del proceso de vacunacion

Gravedad Graves
No graves
Frecuencia ]
Muy comun

Comun (frecuent
Poco comun (infrecuente)
Raro Ninguno




Tipos de EVASI segun la
causa

Evento relacionado a la vacuna o cualquiera de
sus componentes

Corresponde asituaciones enlas que lainteraccién
entre el producto o antigeno vacunal genera
una respuesta no deseada en el organismo del
receptor. Muchas de estos eventos son derivadas
de la activacidon del sistema inmune que puede
llegar a ser de tal intensidad que genera una
respuesta en contra de los mismos tejidos del
receptor. (22). (Anexo 1)

Evento relacionado con un defecto en la calidad
del producto

Durante el proceso de fabricacion de las vacunas
pueden ocurrir errores que lleven a introduccion
de riesgos para los receptores. El ejemplo comun
es la contaminacién microbioldgica de los viales
en donde se encuentra almacenado el producto
biolégico, con la consecuente infeccion en el
receptor que se puede manifestar con infecciones
locales y también infecciones sistémicas. (18).

Evento relacionado a errores programaticos

Este evento estd relacionado a problemas de
transporte, almacenamiento,  manipulacién,
prescripcidn (dosis, adherencia, edad, ente otros)
y/o administracién del biolégico. Frecuentemente
por mala técnica de administracién, por error
humano, por materiales inadecuados o vacuna
contaminada, confusién en eluso de los diluyentes,
las dosis empleadas u otro.

Un error operativo del programa puede conducir
a una serie de eventos, especialmente si no se
cumple con las Normas de Vacunaciéon Segura.
Las practicas inadecuadas de vacunacion pueden
dar lugar a abscesos, a infecciones transmitidas
por la sangre, etc. Uno de los casos mas graves
es el choque toxico; debido a la manipulacion

incorrecta del vial de la vacuna; otro caso grave es
confundir el diluyente con medicamentos como
insulina o anestésicos. En estos casos, varios nifos
vacunados del mismo vial podrian morir poco
tiempo después de la inyeccion. Estas reacciones
pueden prevenirse por medio del personal que
vacuna, la supervision y el suministro apropiado
de equipos para la administracion segura de
vacunas.

Evento coincidente

La administracién de las vacunas puede coincidir
con el inicio de un proceso patolégico que
llevara en el corto plazo a enfermedad o con una
enfermedad con manifestaciones discretas en
el momento de la administracion de la vacuna,
que no se detect6 previo a la vacunacién y que
posteriormente se hace evidente. También
puede ocurrir que inmediatamente después de
la vacunacién se instaure una condicidon médica
nueva sin relacién con la vacuna. En todas las
situaciones descritas, la relacion temporal lleva a
sospechar que tal condicion médica corresponde
a una reaccién a la vacuna.

Un evento coincidente por estrés es generado
por la ansiedad relacionada con el proceso de
vacunacion

Por proceso de vacunaciéon se entiende como
antes, durante o inmediatamente después del
proceso de vacunacién. Es importante notar que
los factores socio-culturales pueden influenciar
en la percepcién de enfermedad y salud de las
personas la rodean. Debido a lo anterior, las
respuestas psicoldgicas al proceso de vacunaciéon
son diversas y pueden generar respuestas
fisicas observables que simulan alteraciones
neurolégicas o condiciones médicas reales.
Dado que en muchas ocasiones los sintomas y
signos observados llaman mucho la atencién de
quienes rodean a la persona afectada, este tipo
de eventos pueden llevar a reacciones similares
en los contactos cercanos que también reciben la
vacuna.
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Tipos de EVASI segun la gravedad
ESAVI grave

Un ESAVI es grave cuando cumple con cualquiera

de las siguientes condiciones:

« Causa la muerte del vacunado

« Poneen peligroinminente lavida del vacunado

- Obliga a la hospitalizacion o prolongacién de
la estancia

« Es causa de discapacidad o incapacidad
persistente o significativa

« Se sospecha que produjo o generd una
anomalia congénita o muerte fetal

«  Se sospecha que produjo un aborto

ESAVI no grave

Un ESAVI se considera no grave cuando el ESAVI
gue no pone en riesgo la vida del vacunado (o
del embrién, feto o recién nacido en el caso de
que la vacunada haya sido una embarazada) que
desaparece sin tratamiento o con tratamiento
sintomatico, que no es necesario hospitalizar al
afectado y que no ocasionan trastornos a largo
plazo ni discapacidad.

Tipos de ESAVI segun frecuencia

De acuerdo con la frecuencia de ocurrencia los
ESAVI se pueden clasificar en muy comunes,
comunes o frecuentes, infrecuentes, raros y muy
raros asi:

Clasificacion de ESAVI por frecuencia de ocurrencia.

Categoria de Frecuencia

Frecuencia expresada como
razon

Frecuencia expresada en
porcentaje

Muy comun

>1/10

>10%

Comun (Frecuente)

>1/100y < 1/10

21%y<10%

Poco comun (Infrecuente)

>1/1000y < 1/100

20.1%y< 1%

Raro

>1/10000y < 1/1000

20.01%y<0.1%

< 1/10000

<0.01%

Muy raro

TIPOS DE VIGILANCIA
DE ESAVI

Vigilancia Pasiva

Se hace la deteccién del evento por notificacion
espontanea de quiénes lo identifican en el
establecimiento de salud o por notificacion del
vacunado. Este tipo de vigilancia permite la
identificacion de nuevos eventos no identificados
y es util para el monitoreo de potenciales
errores programaticos cuando estos llegan a
ser ESAVI. La desventaja es que generalmente
hay un subregistro de casos y las frecuencias no
representan el comportamiento completo.

Vigilancia Activa

Consiste en la implementacién de estrategias de
busqueda de los eventos en la comunidad o en
las instituciones hospitalarias en el contexto de
un protocolo con instrucciones detalladas, para
responder preguntas sobre la frecuencia real de
un evento y su asociacién con la vacuna.

Vigilancia centinela

Estudios “Ad hoc” para la seguridad de vacunas

“Enloscasosenlosqueelevento correspondaauna
reaccién nueva no descrita previamente (sefal),
puede ser necesario el disefio e implementacién
de estudios epidemiolégicos que permitan




realizar la prueba de las hipotesis formuladas por
la vigilancia pasiva y activa”

PRINCIPIOS DE
VIGILANCIA DE ESAVI

LA

Los principios de la vigilancia de ESAVI guiaran
las acciones de todos los actores involucrados y
servirdn para orientarlos en situaciones en las que
hay incertidumbre o no haya recomendaciones
especificas de cdbmo proceder.

Humanizacioén de la vigilancia

El centro de la vigilancia de ESAVI debe ser la
persona afectada. La prioridad de las actividades
desarrolladas debe ser la garantia de la salud de
las personas y sus familias y la seguridad de la
poblacion.

Enfoque en la finalidad

La finalidad es la deteccion de riesgos relacionados
con las vacunas o con las practicas de vacunacion,
no es la identificacion de culpables de las fallas
del programa. El sistema de vigilancia de ESAVI no
debe usarse con un enfoque punitivo.

Calidad de la informacioén

Es necesario que la informacién provista en las
notificaciones sea oportuna, de alta calidad
en términos de completitud y validez de la
informacion.

Confidencialidad

Como cualquier sistema de vigilancia que colecte
informacién de identificacién personal y sobre la
situaciéon de salud de las personas, se deben tomar
medidas que permitan garantizar la seguridad
de dicha informacién. Desde el momento de
la colecta de los datos, la preservacion de su
confidencialidad debe ser una prioridad.

Enfoque sistémico

Para poder tener un impacto real en la seguridad
delasvacunas, exige que el abordaje de los eventos
tenga un enfoque que observe el sistema de
seguridad en su conjunto y no busque identificar
una causa Unica aislada.

Coordinacion interinstitucional

Se deben asignar roles y responsabilidades claras
a cada institucion y cada institucidon garantizard
la coordinacion de su jurisdiccion en los niveles
subnacionales y locales.

Optima comunicacion social del
riesgo

Para el éxito de cualquier sistema de vigilancia es
necesario comunicar a la poblacion los riesgos
de manera oportuna, retroalimentar a los actores
que notifican y aclarar las dudas que puedan
surgir y que pongan en riesgo la confianza en la
vacunacion. Es prioritaria, la comunicacién a los
afectados por los ESAVI de los resultados de la
investigacion y el analisis de los eventos que sean
relevantes para su atencion en salud.

PASOS PARA LA VIGILANCIA DE
ESAVI

En esta seccion se detallan

Cada vacuna o grupo de vacunas puede tener
un protocolo especifico de acuerdo con sus
caracteristicas

1. ldentificacién de caso:

2. Notificacion:

3. Instrumentos de vigilancia
a. Notificacion
b. ficha epidemioldgica-clinicay sus

variables:

4. Investigacién/analisis

investigacion de ESAVI):

de casos (guia de
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Seguimiento y clasificacién final: ESAVI a nivel nacional
Informes:

Comunicacion:
Indicadores de vigilancia:

®© N WU

Comité Nacional para la Evaluacién y Analisis
de ESAVIS

FUNCIONES DE LAS comisiones
COMISIONES PARA LA A nivel nacional las comisiones para la vigilancia
VIGILANCIA DE LOS ESAVI de los ESAVI se pueden dividir en dos: nivel central

Organizaciéon de la vigilancia de (MsPAS)y

Nivel central
INTEGRANTES ROLES/RESPONSABILIDADES
Programa Nacional de | e Coordinar e integra las distintas acciones de la vigilancia de los
Farmacovigilancia ESAVI
e Presidir o coordinar el Comité Nacional para Evaluacion y Analisis
de ESAVIS.

e Dar seguimiento a los indicadores especificos de vigilancia de
ESAVI e iniciar las respuestas necesarias de una manera oportuna.

Epidemiologia o Definir los protocolos de vigilancia epidemiolégica

e Coordinar la investigacién de los ESAVIs, en la vigilancia pasiva o activa

e Capta e investiga los casos enviando informes sobre los resultados de la
investigacion y seguimiento

e Realiza/coordina investigaciéon y seguimiento de casos en coordinacion
con otras comisiones

e Seguimiento de indicadores de vigilancia de ESAVI

e Participa en el analisis de datos de vigilancia y seguridad de vacunal

Programa de e Disponer de evidencia cientifica que respalde la seguridad y eficacia de

Inmunizaciones una vacuna previo a ser introducida al programa

e Participar en el andlisis de ESAVI (revision de los datos de investigacion y
analisis de causalidad), con base a las herramientas del manual, para la
identificacion de factores contribuyentes y definicion de medidas
correctivas

e Brindar asistencia técnica al Programa Nacional de Farmacovigilancia, en
caso lo requiera para la investigacion de eventos graves que puedan
ocasionar pérdida de confianza a la vacunacién

e Participa en la investigaciéon de ESAVI, verificando lo relacionado con
seguridad en vacunacién (administracidn y seguimiento)

Unidad de Gestion e Evaltia los distintos lotes, fechas de vencimiento y calidad de la vacuna

Logistica administrada

e Participa en la investigacion de ESAVI, verificando los datos
correspondientes a vacunas (transporte, manejo, tipo, proveedor, lote,
vencimiento, calidad, cadena de frio, entre otros)

Unidad de e Plan de comunicacién y seguridad de vacunas
Comunicacion Social | ¢ Plan de crisis




Sistema de
Informacién Gerencial
en Salud

Actualizacion de las herramientas de investigacion

Presentacion de informes sobre la poblacion vacunada

Desarrollo de herramienta de captura de datos de ESAVI

Registro actualizado de datos completos de vacunacién y ESAVI

Con control de calidad de datos

Proveer informaciéon sobre las necesidades definidas y periodicidad
definida

Unidad de Monitoreo
y Supervision/SIAS

Participa en investigacion de ESAVI
Asistencia técnica a las Direcciones de Area de Salud (DAS), distrito en
culminar informe y sequimiento de los casos.

NIVEL DE AREAS DE SALUD O LO QUE CORRESPONDA A OTRAS

INSTITUCIONES

INTEGRANTES

RESPONSABILIDADES

e Epidemisdlogo
area de salud
e Enfermera

de

profesional del &rea

de salud

e Pediatra de hospital

nacional /IGSS
e Enfermera

profesional del
hospital nacional
/IGSS

¢ Difundir continuamente los beneficios que proveen las
vacunas y las normas relacionadas con vacunacién e
inmunizacion al personal de salud, en los diferentes niveles.

o Definir el plan de implementacién de vigilancia de ESAVI en su
area de influencia

e Difundir en el sector privado (pediatras y médicos que
administren vacunas), IGSS y ONG, la importancia de notificar
los ESAVI.

¢ Notificar inmediatamente al PNFV todo ESAVI del cual tengan
conocimiento.

e Brindar apoyo técnico cuando se les notifique de ESAVI del
nivel local y hospitalario.

o Llevar a cabo la Investigacién por sospecha de ESAVI.

e En el caso de fallecimiento relacionado con ESAVI supervisar
que se proceda conforme a lo establecido en el Procedimiento
para investigacion de un ESAVI.

¢ Difundir la conclusion de la investigacion con todo el personal
que trabaja en la vacunacién y con los familiares del paciente.

o Realizar analisis de datos de vigilancia de ESAVI en su area de
influencia.

e Realizar la caracterizacién del estado de seguridad de vacunas
en su area de influencia.

e Aportar datos locales adicionales que se consideren necesarios para
realizar el analisis de los ESAVI de su regién cuando los requiera el
nivel nacional

e Desarrollar actividades de capacitacién a las instituciones y
profesional de salud sobre el proceso de vigilancia de ESAVI

GOBIERNO (/(/ MINISTER'IO DE
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En los hospitales donde no se cuente con pediatra,
serd el médico responsable de la atencion
pediatrica, la persona que lo integrara.

Si la persona fallece hacer contacto con INACIF
para la necropsia médico legal en caso suceda el
deceso en la comunidad.

Investigacion de ESAVI

Identificacion

En un sistema de vigilancia pasiva, los ESAVI
pueden ser identificados por el vacunado o sus
familiares y por el personal de salud. En general
se debe sospechar que cualquier condiciéon que
afecte la salud de una persona vacunada en los
primeros 30 dias posteriores a su administracion,
pudo haber sido ocasionada por la vacuna, sin
embargo, la ocurrencia de un evento después de
los 30 dias no descarta la asociacién con la vacuna.
Es necesario evaluar el perfil de seguridad de la
vacunay los datos histéricos del ESAVI en cuestion
en la region, para descartar una asociacion
potencial.

Notificacion

El evento debe ser notificado inmediatamente
al Programa Nacional de Farmacovigilancia por
medio de la boleta amarilla, garantizando que se
incluye toda la informacién disponibles del caso.
Tiempos de notificacion

Considerando que puede requerir un tiempo
verificarlainformaciénobtenidaenlaidentificacion
del evento, después de 48 horas debe de enviarse
informe con la informacién recolectada del caso.

Mecanismos de notificacion:

La notificacion debe de realizarse por medio
de la Boleta Amarilla de forma fisica o través del
correo electrénico del Programa Nacional de

Farmacovigilancia
mspas.gob.gt,

farmacovigilanciadrcpfa@
se ingresada al sistema de
informacién del MSPAS (SIGSA).

Investigacion

El propésito de iniciar la investigacién de los
ESAVI, es conocer de manera completa los hechos
ocurridos, se debe verificar el diagndstico clinico,
conocer el contexto y los factores relacionados
o contribuyentes a la ocurrencia del evento.
Los establecimientos de salud se encargan de
las actividades extramurales necesarias para el
seguimiento y la captura de informacion a nivel
comunitario. También se aseguran de informar y
apoyar la coordinacion de la respuesta del drea de
salud y nivel central.
« Los ESAVI grave se debe realizar
investigacion completa
+ Los ESAVI no graves no es necesario que sean
investigados excepto en algunas situaciones
de alto riesgo pero si deben ser notificados
con el fin de conocer el comportamiento de
las vacunas en la poblacién .

una

Pasos para la investigacién completa de ESAVI

1. Definiciéon de problema: Cuando se reporta
un ESAVI es posible que se notifiquen hechos
parciales relacionados con la situacidon clinica
del afectado o que se notifiquen situaciones o
condiciones clinicas menos relevantes a otras
no reportadas. Adicionalmente lo que se haya
identificado como un problema inicialmente en
la notificacion, puede que no lo sea cuando se
observa en el contexto el evento.

Para definir el problema se sugiere responder las
preguntas basicas:

a. ;Quién?: ;Cuantas personas afectadas?,
iSexo?, ;Edades?, ;Fueron inmunizados o no?,
{Hay diferencias entre los inmunizados y no
inmunizados?, ;hay mujeres embarazadas?




b.

C.

d.

¢Donde?: ;Ocurrié en casa?, ;Ocurrié en el
hospital?, ;En Unidad de Cuidados Intensivos?,
;Salas decirugia?, en el lugar donde se vacunoé.
{Cémo ocurrié el evento?: ;Espontdneo?,
iAgudo?, ;Crénico?, ;Chequeo regular?,
¢Incidental?

¢{Cuando?: ;El evento ocurrié inmediatamente
después de la vacunacion?, ;Varios dias
después de la vacunacion?, ;varios meses
después de lavacunaciéon?, ;Después delinicio
de un nuevo medicamento?

2. Plan de recoleccion de datos y organizacion
de la investigacion: Dos fuentes de informacion
primaria deben ser consideradas:

a.

Larevisidn deregistros clinicos y de laboratorio
de la persona o personas afectadas por el
evento adverso y los registros de vacunacién e
informacién de la vacuna administrada.

La revision de la fuente de informacion,
contacto directo o entrevista con el vacunado,
en caso de ser menores de edad, padres
o encargados y con los profesionales o el
personal de salud involucrados. En esta fase
se debe definir el equipo de investigacién y se
establecerd el cronograma y recursos que se
invertiran en la investigacion.

3. Colecta de datos clinicos, de laboratorio y
colecta de datos de la vacuna y/o diluyentes:

Registrar todos los datos clinicos del evento, la
linea de tiempo de los signos y sintomas, si es
posible incluir fotos.

Verificar antecedentes de vacunacién, de otras
enfermedades o intervenciones, reacciones
0 eventos con otras inmunizaciones, historia

familiar, tratamiento y evolucién de la
condicion clinica.
Registrar el lote exacto de la vacuna

administrada, fecha y hora de administracion
y su relacién con el inicio de sintomas

Verificar preservaciéon de la cadena de frio
tanto de la vacuna como del diluyente
si corresponde, fechas de fabricacion y
vencimiento, condiciones de almacenamiento,

procedimiento de reconstitucion.

Verificar origen y almacenamiento de
insumos, condiciones de los insumos, personal
capacitado para la vacunacién y técnica de
vacunacion

Establezca una linea de tiempo y ubique
todos los hechos que lo rodean: Formular
la linea de tiempo ayudard a relacionar los
hechos clinicos con el resto de las situaciones
y facilitarda la formulacion de hipotesis.
Identificar los tiempos de ocurrencia de los
eventos y ubicar cada hallazgo en el tiempo.
Se recomienda representar de manera grafica
la linea de tiempo con los eventos ocurridos.

Identifique los factores relacionados con la
prestacion del servicio de vacunacion: Dedicar
un tiempo especifico a evaluar la organizacion
de los servicios de vacunacion involucrados.
Identificar oportunidades de mejoray posibles
factores relacionados que hayan podido
haber estado involucrados en la ocurrencia
del evento, aun cuando sea poco probable
que el evento haya sido debido a un error
programatico.

Agrupacion de los factores relacionados
y contribuyentes: una vez se tiene toda la
informacién individualizada, se debe llevar
a cabo un proceso de andlisis y agrupacion
en factores que pudieran estar relacionados.
Los grupos de factores relacionados pueden
unirse bajo una denominacién. La idea es
conectar todas las condiciones, eventos o
situaciones identificadas e intentar producir
un hilo conductor que pudiera ayudar en la
formulacion de recomendaciones.

EscribaelinformedeinvestigaciondeESAVI:
registrar todas las evidencias recolectadas
durante el proceso de investigaciéon (pueden
incluir fotos, resultados de exdmenes
de laboratorio, radiografias, etc), de esa
manera se tendrad la evidencia que soporte
las conclusiones que se hagan del caso y se
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organizard la presentacion de la informacién
para presentarlo al Comité de Vigilancia de la
Seguridad de vacunas.

Investigacion de conglomerados (cluster)

Para la investigacion de eventos que afectan
a multiples sujetos que tienen una relacién en
tiempo y/o en ubicacion geogréfica o relacionados
con un grupo de vacunacion, es necesario primero
desarrollar un proceso de investigacién individual
para cada caso, que permita tener informacién
completa y oportuna sobre la clinica del evento y
la vacuna.

La informacion sobre el centro de vacunacion,
ubicacion geografica de la vivienda y las lineas
de tiempo de cada caso deben tener informacion
completay valida.

Algunos eventos que se presentan como
conglomerados son los eventos secundarios a
errores programaticos. En estos casos es frecuente
gue haya mas de un afectado con el mismo patrén
de sintomas o signos. Una vez identificado el
conglomerado, se iniciardn todas las medidas
necesarias para mitigar su impacto y prevenir la

diseminacién o expansidn del nimero de casos.
Para nuevas vacunas, es posible que un
conglomerado corresponda a nuevos eventos
adversos no identificados en ensayos clinicos.

Investigacion de muertes clasificadas o
sospechosas de ser causadas por un ESAVI

El diagndstico valido no es el de muerte sino de
la condicion médica que la causé. Para eso se
requiere la revision completa de los datos clinicos
del caso: desde antes de la administracién hasta
la atencion médica, si la hubo y hasta el desenlace.

Si el caso ocurrié en domicilio se debe seguir el
procedimiento médico legal que se establezca
por parte de las autoridades competentes. En
la mayoria de los casos es necesario realizar
necropsia para determinar la causa de la muerte
dado que pueden ser muertes subitas sin historia
previa clara que sugiera una causa no relacionada
con la vacuna.

Los ESAVI que posiblemente pueden estar
asociados a muertes de origen no claro son los
siguientes:

14-15



Tabla 1 Descripcion de ESAVI posiblemente asociados a muertes

Posible causa
de muerte

Descripcion

Anafilaxias

Tiene una ocurrencia variable dependiendo de la vacuna de la que se trate. La
mortalidad es de alrededor del 10%. Los signos y sintomas son variables y
pueden ir desde sintomas neurolégicos a sintomas cardiovasculares. Es muy
importante el interrogatorio de los sintomas relacionados previos a la muerte
para identificar algunos de los signos. Dado que corresponde a una reaccion
que depende mucho de la respuesta idiosincratica de la persona, no se
presentan conglomerados de esta reaccion.

Enfermedad
viscerotropica

Reaccion especifica a la vacuna de fiebre amarilla que se presenta sobre todo
en pacientes con enfermedades crénicas debilitantes y que se caracteriza por
un sindrome de disfuncién multiorgdnica progresivo que puede conducirala
muerte. Ocurre generalmente al 4 dia posterior a la administraciéon de la
vacuna. Para la confirmacién del caso es necesario que se aisle el virus y se
identifique que el mismo corresponde a la cepa de la vacuna.

Infecciones
vacunales en
pacientes
inmunocompro
metidos

Las vacunas con microorganismos vivos atenuados pueden desencadenar
enfermedad severa y con las caracteristicas del virus salvaje. Aun aplicando
los protocolos de seleccién adecuada del vacunado potencial, existe la
posibilidad de enfrentarse a inmunodeficiencias no identificadas
previamente y que expliquen la ocurrencia de una reaccioén tan severa. El
patrén clinico y patolégico correspondera al de la enfermedad ocasionada
por el virus salvaje.

Posible causa de
muerte

Descripcion

Intususcepcion
o Invaginacion
intestinal

Es un trastorno conocido en nifios que se asocia a sintomas gastrointestinales
y si pasa desapercibido o sin tratamiento adecuado puede llegar a la muerte
por necrosis, perforacion intestinal y sepsis. Esta asociada inicamente con la
vacuna para el rotavirus

Problemas de
calidad de Ila
vacuna

Cualquier contaminacién biolégica o quimica en un vial podria causar la
muerte si corresponde a un agente que ocasione dafo grave en el cuerpo
humano (i.e. sepsis severa, intoxicaciéon fulminante por téxico etc.). Tales
contaminaciones pueden ocurrir desde el proceso de fabricacion de la vacuna
hasta su manipulacién durante su aplicacion.
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Toma y andlisis de muestras de laboratorio

La toma de decision sobre cuando analizar las
muestras de bioldgicos debe tener en cuenta los
datos previamente recolectados y la utilidad de
los resultados de analizar muestras.

Las situaciones en las que se solicite cualquier
prueba debe ser muy especifica y estar claramente

justificada con el tipo de pruebas que se requieren
y el objetivo de cada una. El andlisis de laboratorio
puede incluir muestras vacunales, muestras de los
diluyentes y especimenes de 6rganos, o de fluidos
del paciente.

Algunas sugerencias de acciones a realizar
dependiendo de las hipotesis de investigacion se
detallan en Tabla 1.

Tabla 2 Acciones relacionadas a andlisis de muestras para investigacion de ESAVI

Posible hipétesis de investigacion

Acciones a realizar

Problemas en el transporte o
almacenamiento del vial de la vacuna y
diluyente, de los lotes implicados

Inspeccién visual,
turbulencia, descoloracion, floculacién

presencia de material extrafo,

Error en reconstitucion por posible
contaminacion del diluyente o uso de
substancia distinta al diluyente

Investigacion acerca de la posibilidad del uso de
contenido diferente al indicado para diluir la vacuna y si
es factible analizar mediante pruebas de laboratorio, para
identificar algiin microorganismo a través de cultivo

Inyecciéon no estéril al utilizar la aguja,
jeringa, vial de vacuna y diluyente

Investigacion acerca de la posibilidad del uso de material
contaminado (no estéril)

Problemas con la vacuna y diluyente,
segun lote.

Investigar aspectos como: conservacion en cadena de
frio, niveles de preservantes o adyuvantes y si es factible
realizar otras pruebas para identificar microorganismos o
substancias contaminantes

Problemas con vial de la vacunay jeringa

Revisién del cumplimiento de condiciones de calidad.

IMPORTANTE: para el envio de una muestra de
vacuna se debe enviar el vial del que se extrajo el
biolégico para administrar al paciente y también
un frasco de vacuna sin reconstituir del mismo
lote (mantener a +40C). En caso de haberse
reconstituido la vacuna, la muestra se debe
mantener a -700C. El volumen minimo para enviar
es de TmL e idealmente se deben almacenar
frascos de vacuna para pruebas adicionales.

Recomendaciones para la toma de muestras
durante la necropsia

Es posible que el personal de salud tenga la
posibilidad de acceder al cadaver de la persona
que experimento un ESAVI. Si ese es el caso, se

recomienda que sea un médico o enfermera
con experiencia quien examine el cadaver, se
debe realizar un examen externo completo para
identificar signos de enfermedad. Si es posible se
deben tomar radiografias del fallecido.

Si es necesario y posible tomar muestras para
realizar otros estudios complementarios y
considerar las recomendaciones en Tabla 3.




Tabla 3 Recomendaciones para la toma de muestras durante la necropsia de un caso sospechoso de
ESAVI

Tipo de muestra Cantidad

Preservacion Prueba de diagndstico

Higado, cerebro con
meninges, rinon, bazo,

pancreas, corazon,

pulmones, 4 muestras d'e 3a4
suprarrenales, piel, cm? de cada érgano.
timo.

Tejido congelado a - | Cultivo viral y deteccidn
80°C de ADN/ARN

Tejido fijado en | Deteccién de ADN/ARN
formol al 10% antes de 24 horas

Tejido fijado en | Histopatologia
parafina. Inmunohistoquimica

Higado, cerebro vy
contenido de
estomago. En  su | 80a 100 grde tejido
defecto muestra de

Ningun preservante.
Almacenar en frasco
de boca ancha.
Conservado a +4°C

Pruebas toxicoldgicas

estémago
Sangre Congelara-80°Cuna | Cultivo viral, deteccion
1 muestra de 2mL de
sangre muestra de sangrey | de ADN/ARN y carga
) una de suero. viral.
2 muestras de 5 mL
de suero. 1 muestra de suero

sin congelar a +4°C Pruebas serolégicas

Nodulos linfaticos

2 nodulos del sitio de
la vacunacion

Congelados a -80°C | Deteccién de ADN/ARN |
en formol a +4°C viral

Fuente: Adaptado de World Health Organization. Surveillance of adverse events following
immunization against yellow fever. Field guide for staff at central, intermediate and peripheral
levels. Geneva: WHO, 2010. WHO/HSE/ GAR/ERI/2010.1.

Aspectosimportantes paralatomade muestras

Obtener muestras dobles de tejidos, una para
el laboratorio nacional en donde se vayan a
procesar las muestrasy otra para un laboratorio
de referencia en caso de ser necesario.

En cada caso la muestra sera representativa
de la zona de sospecha para lo que se quiera
buscar. Enviar todo junto en frasco de boca
ancha con formol en cantidad suficiente que
cubra todas las piezas.

Todas las muestras deberan ser rotuladas con:
nombre, nimero de protocolo de necropsia,
acompanadas de los documentos de solicitud
de examen e investigacién solicitada.

« Realizar las conclusiones del estudio
necrépsico, consignando la causa de muerte
utilizando el CIE 10 y de ser posible agentes
causantes, incluir un resumen de la historia
clinica.

« Solicitar los resultados de examenes realizados
a la instancia correspondiente e informar
al equipo segun nivel de gestion que
corresponda.

Analisis de datos de investigacion
paradefinirodescartarcausalidad

Las bases de datos construidas con la fuente del
sistema de vigilancia de ESAVI deben analizarse de
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manera periddica para evaluar el comportamiento
agregado de los eventos. La secuencia de analisis
para todos los niveles es la siguiente:

1. Limpieza de datos y evaluaciéon de
calidad: El primer paso es verificar que los
datos estén listos para el andlisis. Se debe
evaluar la frecuencia de datos faltantes, las
inconsistencias entre variables y los errores
potenciales en el registro de variables. Si se
identifican errores repetitivos y sistematicos,
es necesario hacer la revision del origen del
error para corregirlo y evaluar si dicho error
tiene un efecto de desviacion de los resultados
del andlisis.

2. Analisis descriptivo: Se debe caracterizar dos
elementos principales, las personas afectadas
y la vacuna utilizada.

En cuanto a las personas afectadas se elaborara
un resumen descriptivo de las medidas (medias,
medianas, desviaciones estandar, porcentajes etc.)
de variables como:

+ Laedad, género o sexo, localizacion.

- frecuencias de eventos y caracteristicas del
deportante.
En relaciéon con la vacuna:

+ lafrecuencia de eventos adversos y su relacion
con el tipo de vacuna

« ladosis

« cepavacunal

« via de administracion

« lote

« Otras que sean relevantes

Se debe calcular el periodo entre la vacunacién y
el inicio de sintomas del ESAVI y entre el inicio de
sintomas del ESAVIy la notificacion.

Es importante caracterizar la frecuencia de casos
por ubicacién geogréfica (lugar de residencia,
vacunacion o notificacién) y la relacion temporal
entre los casos en una curva de frecuencia de
eventos vs el tiempo. Se pueden realizar analisis

estadisticos de conglomerados en tiempo real
o retrospectivos (57,58). Si no se cuenta con la
base de datos estructurada en este punto, se
recomienda realizar una lista de casos, que incluya
las variables basicas de analisis, lo anterior para
identificacion de conglomerados o de eventos de
particular interés que deban ser investigados con
mayor profundidad.

3. Analisis de Tasas:

Se debe calcular la tasa de ocurrencia de ESAVI en
el periodo de analisis establecido. Para el calculo
de la tasa se usarda como denominador la cifra
mas confiable disponible, lo que dependera de
la integraciéon de la informacion del sistema de
informacién de vacunas, que en muchos paises
funciona como un sistema nominal publico.

Las tasas se deben calcular por:

« tipo de evento adverso

« tipo devacuna

« tipo de cepas en las vacunas
« laboratorio productor

+ grupos de edad

+ sexo

« sitios geogréficos

Adicionalmente se deben realizar analisis de
tendencias de las tasas en el tiempo.

Respuesta posterior a la
notificacionde un evento adverso:

La respuesta a una notificacién de un evento
adverso incluye medidas relacionadas con la
vacuna, personal, establecimiento de salud o lugar
donde ocurrié la vacunacion. En esta seccion se
detallan cada una de estas medidas.

Medidas relacionadas con la vacuna

Para determinar medidas relacionadas con la
vacuna se debera haber revisado la cadena de
distribucion de la vacuna. Una vez revisada la
cadena de distribucién de la vacuna, se debe




recomendar oimplementar medidas de mitigacion
de riesgos de acuerdo con el tipo de evento y a los
factores contribuyentes como se describen en la
lista abajo. Es particularmente importante tomar
estas medidas si el evento ha trascendido.

1. Retiro de la vacuna implicada del mercado

2. Cambio del fabricante del producto afectado
con el defecto de calidad

3. Verificacion y ajustar los protocolos de
liberacién de lotes como sea necesario

4, Intensificacion de supervision de las
actividades de vacunacion o de la logistica de
suministro.

5. Fortalecimiento de la vigilancia para mejorar
la colecta de informacién en casos futuros que
permita corregir los errores identificados

6. Elaborar e implementar un plan de crisis de
acuerdo con el nivel del impacto del evento

7. Garantizar de forma permanente el suministro
de vacunas para no afectar las coberturas de
vacunacion

8. Dotaron al personal de los establecimientos
de salud de los documentos e instrumentos
técnicos, para el abordaje de eventos.

Medidas relacionadas al personal
Como parte de la respuesta de un ESAVI es
necesario considerar medidas relacionadas al
personal, las cuales pueden incluir:

« Verificar que los establecimientos de
vacunacion dispongan de recurso humano
suficiente y capacitado en los procesos de
vacunacion y notificacion de ESAVI. Si no se
cuenta con el recurso humano necesario segun
el alcance de la campana, de sebera gestionar
mas recursos.

« El personal debe cumplir con los
procedimientos establecidos, ser informado
oportunamente de los resultados de las
investigaciones de ESAVI y de la correccion
de procedimientos o de las nuevas medidas a
implementar.

Medidas relacionadas a establecimientos de
salud

Las acciones locales para las instituciones de salud
deben cubrir dos frentes de accion:

+ lagestion de riesgos de recurrencia del evento
reportado

« la atencién médica de los afectados por el
evento y de las complicaciones derivadas

La decision de suspender la vacunacién o el
uso de un lote debe hacerse basado en una
recomendacién técnica del equipo del nivel
central.
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Figura 1 Pasos para la clasificacion de una notificacién de ESAVI

IDENTIFICACION Y NOTIFICACION
DE ESAVI

INVESTIGACION DE ESAVI

En la investigacion se determina que
EXISTE EVIDENCIA SOLIDA DE OTRAS
CAUSAS

EXISTE ASOCIACION CAUSAL

EVENTO COINCIDENTE
CON LA VACUNACION

En la investigacion se evidencia mal
En la investigacién se evidencia una manejo en la manipulacién,
reaccion adversa esperada por la
administracién de la vacuna

prescripcion o administracion

de la vacuna

EVENTO RELACIONADO A LA VACUNA O EVENTO RELACIONADO CON
CUALQUIERA DE SUS COMPONENTES ERROR PROGRAMATICO




PROCESO DE NOTIFICACION DE ESAV

Personal de salud envia la notificacion
de ESAVIS al puesto o centros de salud.

]

A

A

La notificacion ESAVIS se
recibe en el puesto o centro

de salud y posteriormente es
enviada al érea de salud.

evaluada por la comisién de
monitoreo de ESAVIS

acta al programa nacional de
farmacovigilancia (PNFV)

/EI Programa Nacional de\

Farmacovigilancia realiza el analisis
de la causalidad de los ESAVIS,
clasifica y notifica al Programa
Nacional de Inmunizaciones (PNI) y
al Departamento de Epidemiologia,

En el drea de salud la comision
de monitoreo envia la boleta y

\

kpara seguimiento de los casos /

* Epidemidlogo de érea de salud
* Enfermera profesional del drea de
salud
* Pediatra de hospital nacional
* Enfermera profesional del hospital
nacional
La notificacién de ESAVIS llega K /
al area de salud para ser

/ COMISIONES DE NIVEL CENTRAL \

/ COMISIONES AREAS DE SALUD \

Integrantes de la comisién de monitoreo
de ESAVIS del érea de salud.

Comisidn de Monitoreo de Nivel Central estara integrada
por los siguientes integrantes:

* Programa Nacional de Farmacovigilancia
*  Programa de Inmunizaciones

* Departamento de Epidemiologia

* Unidad de Monitoreo y Supervisién/SIAS

—

e Comunicacién Social

\’ CONAPI /

El seguimiento de ESAVIS graves es
realizado por el departamento de
epidemiologia, notificando en resultado
del informe al programa nacional de
farmacovigilancia.
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COMUNICACION DE
RIESGO RELACIONADA A
ESAVI

Lasvacunassonadministradascomounaestrategia
preventiva para enfermedades infecciosas en su
mayoria son administradas durante la infancia.
Sin embargo, hay vacunas que son utilizadas en
otras poblaciones, por ejemplo, personal de salud,
debido a algunos riesgos ocupacionales o en
adultos mayores. Las expectativas de la poblacion
en relaciéon con su seguridad son bastante altas y
ante cualquier situacion que es percibida como
un riesgo, puede tener consecuencias negativas
en la aceptacion y confianza sobre las vacunas en
la poblacion. Es por lo anterior que una 6ptima
comunicacion sobre la seguridad de las vacunas al
publico es fundamental.

Un mensaje correcto a la poblacion objetivo en
el momento oportuno puede tener un impacto
positivo para mantener o fortalecer la confianza
en las vacunas, la credibilidad en las autoridades
de salud o de todo el personal de salud y evitar
un efecto negativo en la apreciacién del publico
del Programa de Inmunizaciones, ademas del
impacto que eso puede tener en las coberturas de
vacunacion. Por otro lado, el silencio institucional
puede potenciar los rumores y disminuir la
credibilidad y confianza en las autoridades y en la
vacunacion.

La comunicacién sobre lavigilancia dela seguridad
de la vacunacion debe considerar un programa o
estrategia continua de comunicacién que permita
sostener la confianza de la poblacién y no limitarse
a unarespuesta solo durante una crisis relacionada
a un ESAVI. Algunas recomendaciones sobre
la comunicacién en seguridad de vacunas que
deben ser desarrollados de manera permanente
son 42, 65,66.

1. Mantener, fortalecer o recuperar la confianza
en la vacuna o vacunas en general.

2. Desarrollar un plan de comunicaciones sobre
la seguridad de la vacunacion.

3. Fomentar la cultura de notificacion de toda
sospecha de ESAVI

La comunicacién de riesgo de ESAVI se debe
realizar por

« Los equipos de vigilancia
« Los equipos de vacunacion

Comunicacién del riesgo para los
equipos de vigilancia de ESAVI

Estrategia de comunicacion ante
eventos de riesgo relacionados
con la vacunacién

Las actividades de comunicacidn relacionadas a
ESAVIseentrelazanconlasactividadesdevigilancia.
Las tres fases de la estrategia permanente para
desarrollar un plan de comunicacién de riesgo
son:

Si se llevan a cabo las actividades necesarias
para cada una de las fases y se busca tener un
alcance apropiado, el equipo de comunicacién de
riesgo y la comunidad estaran preparados para
enfrentar las situaciones que rodean un ESAVI y
sabran como responder coordinadamente ante
diferentes eventos que puedan comprometer el
funcionamiento del Programa de Inmunizaciones.

Fase de preparacion:

El objetivo principal durante la fase de preparacién
para la comunicacién sobre ESAVI es prevenir
posibles ESAVI y preparar la comunicacién vy
respuesta a estos eventos.

El proceso de comunicacion debe ser permanente
para mantener la confianza en la seguridad de
las vacunas y la vacunacién. Se sugiere mantener




comunicacién constanteconlosmediosy proponer
una estrategia permanente en redes sociales que
entregue herramientas sobre la percepcién del
riesgo que tiene el publico acerca de las vacunas
y la vacunacion. También debe comunicar los
beneficios de las vacunas y mantener elevada la
confianza en ellas.

Dentro de esta fase, se sugieren las siguientes
actividades, cada una de las cuales tienen un
propésito especifico:

1. Conocer las evidencias:

a. Entender los determinantes de la

comunicaciéon en seguridad de la
vacunacion: es importante considerar
que existe una brecha en la percepcién
de riesgo entre el personal de salud y la
poblacion general.

. Monitorear la percepcion publica: captar

preocupaciones, datos de fondo, opinién
publica, informacion de redes sociales.

2. Trabajo con actores interesados

a. Crearelmapadeactores:En estafase ayuda

la realizacién de un mapa de actores clave
que permite la planeacién eficiente de los
mensajes y del despliegue de recursos.
Es importante mencionar que se deben
identificartantoalosactores colaboradores
como a los obstaculizadores(64).

. Construir alianzas estratégicas con actores

en medios de comunicacién y en grupos
de sociedad civil.

Establecer el mecanismo de respuesta

Antes de laemergencia de una crisis, se sugiere
establecer un grupo de trabajo con los actores
identificados, se recomienda:

a. Tener claros los roles en caso de un

evento relacionado con la vacunacién. Es
necesario asignar la responsabilidad de
vocero oficial y de equipo de apoyo de
medios. Generalmente el vocero debe ser
un funcionario de alto nivel (ministro o
quien se designe a la voceria oficial), que

pueda tomar decisiones y que genere
confianza en el publico. Debe informar y
entrenar a todo el personal del programa'y
de vigilancia de ESAVI en como responder.

. Identifique situaciones y escenarios

potenciales que se pudieran presentar
e identifique las preguntas que podrian
formular en ese momento y prevea cual
puede ser la fuente de informacién para
responder y el tipo de informacién que
requerira.

En situaciones especiales como una
campana de vacunacion, informe sobre los
riesgos potenciales de la administracion
de la vacuna en esta situacion y defina
mensajes de informacién a los medios.

. Motivar a la poblacién a notificar cualquier

reaccién que pueda tener después de la
administracién de la vacuna

. Asignar en las dareas de salud a

las actividades del Programa de
Inmunizaciones unapartida presupuestaria
para el entrenamiento, la planificacién y la
respuesta a la crisis.

Capacitar al personal: se sugiere que los
equipos reciban capacitacién continua o
entrenamiento en manejo comunicacional
de crisis.

. Desarrollar un manual o guia para los

medios de comunicacidon. También es
muy util que en los programas nacionales
de inmunizacién se incluya un periodista
o comunicador con experiencia en
comunicacion del riesgo en salud.

. Preparar mensajes generales y especificos

para cada vacuna.
Monitorear y evaluar eventos

Fase de implementacion:
Fase de evaluacién:

El mensaje

Cuando se desarrolla el plan de comunicacién de
ESAVI se deben preparar mensajes clave. Estos
mensajes deben consistir de frases cortas, claras
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y usen lenguaje apropiado a cada audiencia.
El lenguaje técnico es mdas apropiado si los
destinatarios son expertos, personal de salud
o cientificos y se requiere su colaboracién en
diseminar el mensaje, pero no deberia ser técnico
si el destinatario es el publico general.

La participacion de los actores clave en la vigilancia
de ESAVI, incluida la comunidad, permitird adaptar,
evaluar y validar el mensaje preparado y predecir
el impacto que podria tener.

En el escenario de comunicaciones sobre ESAVI y
los resultados de investigaciones, dependiendo
del grupo de asociacién causal en el que se
encuentre el evento, los mensajes pueden ser
especificos para la situacion:

1. Asociacion causal consistente con la vacuna o
con el proceso de vacunacion:

a. Las vacunas tienen minimos riesgos
asociados con el producto activo, con
el proceso de fabricacién y con su
administracién (esto ultimo, si se respetan
las buenas practicas de vacunacion).
Considerando dichos riesgos, son mucho
menores que el riesgo de adquirir la
enfermedad en los no vacunados.

b. El proceso de fabricacion y aprobacion
de las vacunas es altamente riguroso,
minimizando asi los errores que pueden
ocasionar dafnos o lesiones en las personas.
Vigilarlos es el primer paso para corregirlos.

c. El personal de salud puede cometer
errores, como parte de las actividades de
administracion de cada vacuna. Vigilar
estos errores, promover buenas practicas
de vacunacién, junto con capacitaciones
continuas, permite la prevencion de futuros
errores.

2. Asociacién causal indeterminada:

a. La informacién obtenida del evento no
permite establecer la causa del evento
observado, sin embargo, las autoridades
trabajan para reducir al minimo la
posibilidad de que la vacuna sea el
problema.

3. Asociacién causal inconsistente con la vacuna

o la vacunacion:

a. Todas las pruebas descartaron algun papel
de la vacuna o del proceso de aplicaciéon de
cualquier vacuna.

b. El evento fue causado por una condicion
del paciente.

¢. Informaralpublicoparaconstruirresiliencia:
sensibilizar a la poblacién con respecto
a los grandes beneficios y los pequefios
riesgos relacionados a la inmunizacién
y las enfermedades prevenibles por la
vacunacion.

Durante el programa de vacunacién , es
importante monitorear y evaluar los eventos que
potencialmente pueden convertirse en una crisis
que pueda dafar la confianza en las vacunas,
como los ESAVI, publicaciones y debates sobre
la seguridad de la vacunacién y cambios en los
esquemas de vacunacion. Basandose en esta
evaluacion, se puede identificar la respuesta
apropiada.

Figura 8. Resumen del proceso sugerido para
responder apropiadamente a un evento que
puede dafar la confianza en las vacunas.

24-25



Comprender el evento

Considerar las 5 preguntas: quién, qué, cudndo, dénde'y por qué

Clasificar el tipo de evento

Ejecuciéon de campana, cambios
en el programa o el calendario de
inmunizaciones

ESAVI

Debates negativos en publico, en
la prensa o en las redes sociales

Clasificar el impacto del evento

Evento de bajo impacto

Evento de medio impacto

Evento de alto impacto

Identificar y disefiar respuesta comunicacional

Continte con la comunicacién de
rutina y preparese

No comunique al publico todavia
- intensifique trabajo preparatorio

Responda inmediatamente

Defina si el evento merece o no ser comunicado

En  general los eventos leves deben ser
comunicados solamente a la poblacion
afectada. Estos eventos también requieren

hacer seguimiento a la evolucién de la confianza
en el programa, la mayoria de estos eventos
seran registrados y reportados en los informes
periddicos que deben ser publicos. Los eventos
de medio impacto deben vigilarse e intensificar la
fase de preparacion.

Por el contrario, los eventos de alto impacto
requieren extender un nivel de respuesta elevado e

inmediato. En ese caso, se debe continuar a la Fase
de Implementacion. La evaluacién del contexto
puede también impactar la decisién de comunicar
0 no comunicar, por ejemplo, si hay un evento
no grave que ocurren en un momento de estrés
politico en el pais, quizds lo mas prudente sea
confirmar su causalidad o esperar la comunicacion
al momento adecuado.

El plan de comunicaciéon debe ser diseminado a
través de los mensajes estratégicos, rdpidamente
y la respuesta instaurada lo mds pronto posible
antes de que la velocidad de desarrollo de los
eventos supere la capacidad de respuesta.
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Manejo de situacion de crisis
mediatica del programa

Una crisis “es una situacién en la que hay una
pérdida real o potencial en la confianza en una
vacuna o en el programa de vacunacién y que es
iniciada por una informacién relacionada con un
ESAVI".

Las crisis deben ser previstas y un plan inicial para
su manejo debe existir. El objetivo de este plan es
permitir dar una respuesta inmediata a los ESAVI.
En general se deben seguir las mismas actividades
descritas previamente para la comunicacién del
riesgo. Algunas recomendaciones especificas para
el manejo de crisis son las siguientes:

1. Prepararse para el peor escenario y desarrollar
estrategias de respuesta:

a. Defina acciones preventivas para mitigar
el impacto de un evento realizando
monitorizacion de medios y usando las
alianzas estratégicas desarrolladas.

b. Implemente acciones de mitigacién, es
decir actuar tempranamente para evitar
que la situacion escale.

2. Las primeras acciones por desarrollar son:

a. Mantenga mensajes clave y declaraciones
claras (dependeran del contexto cultural),
por ejemplo:

i. “Hemos asignado todos los recursos
necesarios para la investigacion de
este desafortunado evento y estamos
haciendo todo lo posible para conocer
las razones detras de este lo mas

ii. pronto posible”

iii. “Hemos implementado un plan de
respuesta a la crisis”

b. Haga un listado de preguntas frecuentes y
respuestas

¢. Haga un listado de expertos externos al
programa y gobierno que puedan ser de
fuente de informacién confiable

d. Haga un listado de contactos en los medios
y un registro de llamadas y contactos
realizados

Haga un listado de todos los actores que
debe mantener informados incluyendo los
canales de informacién apropiados para
cada uno

Asegurese que los organismos directivos
conocen y apoyan el plan definidos

. Defina e implemente roles vy

responsabilidades ademas de
colaboraciones.

. Establezca canales de comunicacién

con los medios de comunicacion, defina
una periodicidad de los mensajes y los
mecanismos por los que se entregaran

Haga seguimiento a noticieros, redes
socialesy periédicos para conocer el estado
de comunicacion y percepcion del publico.




REFERENCIAS

+  WHO. Manual de vigilancia de ESAVI
« Buenas practicas de farmacovigilancia para las Américas de OPS
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ANEXOS

Reaccion* Vacuna Clasificacion por Periodo Tasa de
gravedad** deriesgo incidencia
Fiebre Hepatitis B No Grave 1 -2dias 1-6%
DPT No Grave 1-2dias 50%
SRP No Grave 1-2dias 10,5%
Influenza No Grave 6-12 horas 12%
Enrojecimiento local o BCG No Grave 2-4 Casi todos los
dolor semanas vacunados
Hepatitis B No Grave 24 horas 3%
Neumococo No Grave Minutos a 10%
(PCV) pocas horas
después de
la aplicacion
SRP No Grave 1-10 dias 16,7%*
DPT-Td No Grave 1-2dias Hasta 50%
Irritabilidad DPT No Grave 1-2dias Hasta 60%
Exantema SRP No Grave 1-10 dias 6,24%*
Meningitis aséptica SRP Grave 2-3 1-10/100.000
semanas
Enfermedad Fiebre amarilla Grave 3-18 dias 4 -8/1.000.000
neurotropica** 17D-204
Fiebre amarilla Grave 3-18 dias 5,6/ 1.000.000
17DD
Enfermedad Fiebre amarilla Grave 3-60 dias 3,1-3,9/1.000.000
viscerotropica** 17D-204
Fiebre amarilla Grave 3-60dias 0.19/1.000.000
17DD
Trombocitopenia SRP Grave 8 -9dias 1/ 30.000
Anafilaxis Hepatitis B Grave 0-1hora 1-2/1.000.000
SRP Grave 0-1 hora 1-2/1.000.000
Influenza Grave 0-1 hora 1/500.000
Convulsiones febriles Hepatitis B Grave 1 mes 0,20%
DPT Grave 3 dias 60/ 100.000
Poliomielitis asociada OPV Grave 4-30 dias 1.4-3.4/1.000.000

alavacuna

mas frecuente.

+ El listado de eventos y de vacunas asociadas no es exhaustivo
++ La gravedad puede variar segtn el caso particular. La clasificacion dada aqui corresponde al escenario

* Referencia consultada no incluida en tabla original:
** Referencias consultadas no incluidas en tabla original:




Errorenla

Error en la manipulacion de
la vacuna

anipulacion o uso
Exposicion al exceso de calor o frio
como resultado de transporte
inapropiado, almacenamiento o
manipulacién de la vacuna (y sus
diluyentes cuando es aplicable).

Reaccion relacionada
Reacciones sistémicas o locales
debidas a cambios en la
naturaleza fisica de la vacuna,
tales como aglutinacion de
excipientes basados en
aluminio en vacunas sensibles
a la congelacion.

Uso del producto después de la fecha
de expiracion.

Falla en la protecciéon
inmunolégica como resultado
de la pérdida de potencia o no

uso.

viabilidad del producto
atenuado.
Error en prescripcion de la | Falla en la adherencia a una | Anafilaxis, infeccion
vacuna o no adherencia a | contraindicacion diseminada con vacuna viva
las recomendaciones de atenuada, polio por virus

vacunal, trombocitopenia.

Falla en la adherencia a una indicacién
o prescripcion (dosis o esquema)

Reacciones locales y/o
sistémicas, neuroldgicas,
musculares, vasculares o daio
6seo debido a técnica de
inyeccion incorrecta, equipo
incorrecto o sitio de inyeccion
incorrecto

Errores en la

administracion

Uso del diluyente incorrecto o
inyeccion de un producto distinto a la
vacuna esperada

Falla en la vacunacién debido al
diluyente incorrecto, reaccion
debida a las propiedades
inherentes de la substancia que
se haya administrado en lugar
del diluyente o la vacuna

Técnica estéril incorrecta o)
procedimiento inapropiado con un
vial multidosis.

Infeccién local en el sitio de
aplicacién o infeccién sistémica
también derivada de Ia
aplicaciéon de vacuna
contaminada.

Adaptado de (16)
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LISTA DE CHEQUEO PARA RECOLECCION DE DATOS
AL INVESTIGAR UN ESAVI

INFORMACION DEL AFECTADO O VACUNADO

Variable Caracteristicas SI | NO
Historia clinica Fechas y horas (si es necesario)
Edad, sexo, lugar de residencia

Resumen clinico reciente (sintomas y signos, cuando aparecieron, duracion,
examen clinico, exdmenes auxiliares indicados, tratamiento, evolucion).

Tipo de evento Fecha de aparicion
Duracién
Tratamiento del evento clinico
Fecha de inicio Posterior a la vacunacién en la que aparece el primer signo, sintoma o hallazgo
anormal (cuantos dias posterior a la vacunacion).
Fecha de | Fecha posterior a la vacunacién en la que el evento cumplié con la definicion
diagndstico de caso

Fin del episodio Fecha en la que el evento ya no cumple con la definicién de caso

Antecedentes Patoldgicos o médicos incluyendo los perinatales

Quirudrgicos

Farmacoldgicos

Familiares

Vacunacion (describir todas las dosis), Nombre y fechas de administraciéon
Alérgicos

Toxicolégicos o exposicionales

Gineco-Obstétricos

Condiciones de la | Por ejemplo: costumbres para dormir (en el caso de muerte subita en

vivienda y | lactantes).
socioeconomicas




INFORMACION DE LA VACUNA Y JERINGA

Variable

Descripcidn

S|

NO

xCaracteristicas de la
vacunay jeringa

Numero del lote

Nombre comercial y presentacién

Caracteristicas de los sistemas para la vacunacion

Fechas de fabricacion y caducidad

Laboratorio de fabricacion

Calibre de la jeringa utilizada

Procedencia de la
vacuna/jeringa

Fecha de recepcién de la vacuna desde el nivel nacional hasta el local
incluyendo datos de transporte.

Fecha de recepcion de la jeringa desde el nivel nacional hasta el local
incluyendo datos de transporte.

Aspecto fisico de Ia
vacuna/jeringa  (color,
aspecto, si hay residuos,
descripcion de las
jeringas)

En el momento de la vacunacidn y del lote de la misma

Realizar un inventario

La refrigeradora del programa (registros de control de temperatura,
reporte del ultimo mantenimiento del equipo, uso exclusivo del equipo

La mesa de trabajo

La sala de vacunacion

El lugar donde se almacenan las jeringas

de movimiento de medicamentos
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Variable Caracteristicas sl | NO
Almacenamiento de la vacuna. Lugar de almacenamiento del lote que se administro
Manipulacién y transporte de la | Verificar si se mantuvo la cadena de frio en todo momento
vacuna.

Uso de diluyentes, reconstitucion | Correcto procedimiento segun prescripcion de la vacuna
de las vacunas y formas de
administracion.
Vacunas administradas Hora de administracién, sitio anatdomico y via de
administracién de la vacuna
Para el caso de administracion | Debe incluir informacidén precisa del lugar (espacio fisico)
extramural de vacunas donde fue administrada la vacuna.
Dosificacion adecuada. Dosis segun lineamientos de Programa de Inmunizaciones
Disponibilidad de agujas vy | Segun lineamientos de Programa de Inmunizaciones
jeringas, y practicas apropiadas.
Circunstancias y laforma como se
realiza la vacunacién.
Técnica de administracion.
Orden de administracion de la
dosis del vial.
La cadena de frio
Nombre y perfil de la persona
que realizé el procedimiento de
vacunacion
DATOS EPIDEMIOLOGICOS
Variable Caracteristicas Sl | NO

Seguimiento de otros nifos
vacunados con el mismo vial y/o
lote.

Para evaluar si presentan la misma signos o sintomas

Reportes de otras enfermedades
en la zona

Deteccidn de brotes o factores de riesgo medio ambientales.

Determinar si el suceso
notificado es un evento aislado o
si hubo otros casos

Trazar la ubicacion geografica y la relacidn entre casos

Poblacién vacunada

El mismo lote de vacuna en el mismo periodo y con los mismos
sintomas.

Poblacién no vacunada

Si ocurrid un incidente similar en esta poblacidon.

Poblacién vacunada con un lote
diferente de vacunas

Del mismo fabricante u otro, que presenta sintomas similares




Recomendaciones para

el desarrollo de informes

de vigilancia ESAVI y
retroalimentacion de resultados

. Descripciéon completa del

. Presentacién e introduccién:

Debe incluir

+ los datos de identificacion de la institucion
que genera el reporte

+ tipo dereporte

« numero del ESAVI

. autores

« nombres de los profesionales en el comité
que reviso el caso y otros que requiera la
institucion.

Resumen ejecutivo:

Es un resumen corto del informe para dar a

la audiencia una idea global de que se trata

el documento. Puede incluir los siguientes

puntos clave:

« Descripcién del eventoy sus consecuencias

- Datos deidentificacion del eventoy reporte

+ Metodologia de desarrollo de la
investigacion

+ Hallazgos y resultados de la investigacién

« Anadlisis de causalidad individual y de
factores contribuyentes

+ Lecciones aprendidas y recomendaciones

+ Plan de seguimiento

evento y sus

consecuencias

Antecedentes y contexto del evento: Describe

brevemente la situacién de la vigilancia de

ESAVI en el momento de la identificacion

del evento. Se deberdn mencionar las

tendencias de eventos similares o de previos

conglomerados identificados del mismo

evento, mencionar si ocurrié en el contexto

de una campana de vacunacién y cual era el

estado de avance y desarrollo de la campana

etc.

Presentacion del equipo de investigacion.

Nombres, afiliaciones y resultados del proceso

de declaracion de interés.

8.

0.

Metodologia de investigacion: Se debe

describir el proceso y los métodos usados. Se

debe incluir como se recopild la informacion

usada (i.e. entrevistas, revisién retrospectiva de

registros clinicos, reuniones con trabajadores

de instituciones de salud etc.) y cudl fue el

resultado.

Resultados de la investigacion:

« Cronologia de los eventos: Linea de tiempo.

«  Mecanismo de deteccién y reporte.

« Descripcién de la evidencia de los eventos
clinicos completos y del desenlace clinico.

« Descripcién de los aspectos relacionados
con la vacuna: tipo de vacuna, productor,
tiempo de la licencia o autorizacién de
comercializacién, origen, histérico de
eventos adversos reportados en la regién y
en el pais etc.

+ Descripcion del desarrollo del programa en
laregiény delasactividades de vacunacion.

+ Identificacion de factores contribuyentes y
problemas en la prestacién del servicio de
vacunacion o en la prestacion del servicio
de salud para la atencion de los eventos.

Andlisis de causalidad. Argumentacién del

analisis

Lecciones aprendidas

10.Recomendaciones: Soluciones, proyecciones
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Introduccion

Uno de los mayores logros en el area de salud
publica a nivel mundial, ha sido la prevencién
de las enfermedades infecciosas mediante la
inmunizaciéon, estrategia que ha permitido
la eliminacién o erradicacién de algunas
enfermedades como el Sarampion, la Rubéola, el
Sindrome de Rubéola Congénita, la Poliomielitis
y la Difteria, entre los afios 80 y 90 provocaron
graves consecuencias para el pais.

Dentro del componente de vacunacién, debe
visualizarse algunos eventos que son considerados
importantes para monitorear, que en ocasiones
pueden presentarse luego de administrar una
vacuna y no necesariamente se asocien a alguna
de ellas, situaciones en las cuales el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social-MSPAS-, a través
del Programa Nacional de Farmacovigilancia-
PNFV-, debe dar una respuesta oportuna y
coordinar con otras instancias del MSPAS, para
analizar y dictaminar el evento.

Un Evento Supuestamente Atribuible a Ia
vacunacion o inmunizacién -ESAVI- se define
como cualquier situacién de salud (signo, hallazgo
anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad)
desfavorable, no intencionada, que ocurra
posterior a la vacunaciéon/inmunizacién y que no
necesariamente tiene una relaciéon causal con el
proceso de vacunacién o con la vacuna.

Este documento se ha elaborado para que el
personal de la red de establecimientos de salud
que participa en el proceso de vacunacion,
conozca el procedimiento a seguir ante los ESAVI
y el mecanismo correcto de notificaciéon y de
investigacion, con la finalidad de determinar la
causalidad del evento.

Antecedentes

Aunque el descubrimiento y la introduccién
de las vacunas comenzé a fines del siglo XVII, el
sorprendente potencial de las vacunas no fue

reconocido verdaderamente hasta 1977, cuando
se logré erradicar la viruela.

En Guatemala desde 1998, con la creacién del
Programa Nacional de Farmacovigilancia PNFV
se inicio la vigilancia de Reacciones Adversas a
Medicamentos -RAM-; como también, la vigilancia
y monitoreo de ESAVI, para que la poblacion en
general cuente con medicamentos y vacunas
seguras.

Justificacion

Todo Programa de Inmunizaciones debe garantizar
que las vacunas no presenten riesgos y los
encargados del mismo (personal de salud), desde
el nivel central hasta el nivel local del Ministerio
de Salud, deben estar familiarizados con todos
los aspectos de la vacunacién y preparados para
atender y responder ante cualquier motivo de
preocupaciondelapoblaciéonacercadelainocuidad
de las inmunizaciones, para mantener o mejorar la
confianza en el Programa de Inmunizaciones.

Al tratarse de la administracion de un producto
bioldgico, es fundamental monitorear el perfil
de seguridad de las vacunas a través de las
notificaciones oportunas de cualquier ESAVI.

Cuando ocurre un ESAVI, es dificil determinar si
el bioldgico es el responsable, ya que las vacunas
se administran en una edad vulnerable a algunas
enfermedades. Es por esto que la vacunacion
coincidente es a menudo interpretada como
causante de muchos eventos.

Demostrar que la vacuna no es la responsable del
ESAVI, permite tranquilizar a la poblacién y lograr
asi que no se pierda la confianza en las vacunas.
Por el contrario, si se confirma la relacion causal
con el bioldgico, permite que se tomen las medidas
correctivas necesarias. Unicamente por medio del
monitoreo, la notificacion y la investigacion de los
ESAVIS podremos saber el comportamiento que
tienen las vacunas en nuestro pais.
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Objetivos del Monitoreo
de los ESAVIS

Objetivo General

Detectar de forma temprana haciendo andlisis de
eventos adversos notificados para la generacion
de una respuesta rapida y apropiada que permita
minimizar el impacto negativo en la comunidad,
en la salud de los individuos al dejar de vacunarse.

Objetivos Especificos

1. Establecer una red efectiva para el monitoreo,
la notificacién y la investigacion del ESAVI en el
pais.

2. Establecer los procedimientos para la captacion,
monitoreo, notificacion e Investigacion de
los ESAVI y la toma de decisiones de forma
oportuna.

3. Establecer si la frecuencia del evento representa
un problema de salud publica o es parte de lo
previsto, segun lo describe la literatura.

4. Determinar los factores en los que se puede
intervenir y que estan relacionados con los
ESAVI.

5.Dar una respuesta rapida a un rumor o a una
inquietud de la poblacién en lo referente a las
vacunas, a través de la comunicacidon inmediata.

6.Brindar las explicaciones francas y realizar las
acciones oportunas, para conservar laintegridad
del programa de inmunizaciones.

7.Monitorizar la seguridad de las vacunas
administradas en campanas de vacunacién o en
emergencias de salud publica.

Definiciones Basicas

ESAVI: cualquier situacion de salud (signo, hallazgo
anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad)
desfavorable, no intencionada, que ocurra
posterior a la vacunaciéon/inmunizaciéon y que no
necesariamente tiene una relaciéon causal con el
proceso de vacunacién o con la vacuna.

Reaccion Adversa: Es el dano que independiente
de su magnitud se produce después de la
administracion de una vacuna (a dosis indicada por
el fabricante) y en un tiempo determinado; cuando
existe una relacién cierta entre cualquiera de los
componentes del biolégico administrado y el dafio
observado.

Clasificacion de los ESAVI

1. Segun causa

a. Evento Coincidente
« Evento por estrés que tuvo lugar
inmediatamente antes, durante o
inmediatamente después del proceso
de vacunacion

b. Evento relacionado a la vacuna
« Evento relacionado a la vacuna o
cualquiera de sus componentes
- Evento relacionado con un defecto en
la calidad del producto
- Evento relacionado
programatico

c. Evento no clasificable (No Concluyente)

con error

2. Segun la gravedad
a. ESAVI graves
b. ESAVI no graves

3. Segun frecuencia
a. Muy comun
b. Comun (frecuente)
¢. Poco comun (infrecuente)
d.Raro
e. Ninguno




Tipos de EVASI Segun la Causa

a. Evento Coincidente

La administracion de las vacunas puede coincidir
con el inicio de un proceso patolégico que
llevara en el corto plazo a enfermedad o con una
enfermedad con manifestaciones discretas en
el momento de la administraciéon de la vacuna,
gue no se detectd previo a la vacunacién y que
posteriormente se hace evidente. También
puede ocurrir que inmediatamente después de
la vacunacion se instaure una condicion médica
nueva sin relacion con la vacuna. En todas las
situaciones descritas, la relacién temporal lleva a
sospechar que tal condicién médica corresponde
a una reaccion a la vacuna.

Un evento coincidente por estrés es generado
por la ansiedad relacionada con el proceso
de vacunacién y los factores socio-culturales
que pueden influenciar en la percepcion de
enfermedad y salud de las personas la rodean.
Debido a lo anterior, las respuestas psicolégicas
al proceso de vacunacién son diversas y pueden
generar respuestas fisicas observables que
simulan alteraciones neurolégicas o condiciones
médicas reales. Dado que en muchas ocasiones
los sintomas y signos observados llaman mucho la
atencién de quienes rodean a la persona afectada,
este tipo de eventos pueden llevar a reacciones
similares en los contactos cercanos que también
reciben la vacuna.

b. Evento relacionado a la vacuna

- Evento relacionado a la vacuna o cualquiera de
sus componentes: Corresponde a situaciones
en las que la interaccién entre el producto o
antigeno vacunal genera una respuesta no
deseada en el organismo del receptor. Muchas
de estos eventos son derivadas de la activacion
del sistema inmune que puede llegar a ser de tal
intensidad que genera una respuesta en contra
de los mismos tejidos del receptor. (22). (Anexo 1)

- Evento relacionado con un defecto en la calidad
del producto: Durante el proceso de fabricacion
de las vacunas pueden ocurrir errores que lleven
a introduccién de riesgos para los receptores.

El ejemplo comun es la contaminacién
microbiolégica de los viales en donde se
encuentra almacenado el producto bioldgico,
con la consecuente infeccién en el receptor que
se puede manifestar con infecciones locales y
también infecciones sistémicas. (18).

+ Evento relacionado con error programatico: Esta
evento es causado frecuentemente por mala
técnicade administracion, porerrorhumano, por
materiales inadecuados o vacuna contaminada,
confusion en el uso de los diluyentes, las dosis
empleadas u otro.

Un error operativo del programa puede conducir
a una serie de eventos, especialmente si no
se cumple con las NORMAS DE VACUNACION
SEGURA. Las practicas inadecuadas de
vacunacion pueden dar lugar a abscesos, a
infecciones transmitidas por la sangre, etc. Uno
de los casos mas graves es el choque toxico;
debido a la manipulacién incorrecta del vial
de la vacuna; otro caso grave es confundir el
diluyente con medicamentos como insulina
0 anestésicos. En estos casos, varios ninos
vacunados del mismo vial podrian morir poco
tiempo después delainyeccion. Estas reacciones
pueden prevenirse por medio del personal que
vacuna, la supervisién y el suministro apropiado
de equipos para la administracién segura de
vacunas

Tipos de EVASI segun la gravedad

a. ESAVI Grave

Es grave cuando cumple con cualquiera de las
siguientes condiciones:

- Causa la muerte del vacunado
+ Pone en peligro inminente la vida del vacunado
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+ Obliga a la hospitalizacion o prolongacién de la
estancia

« Es causa de discapacidad o
persistente o significativa

+ Sesospechaque produjo o generé unaanomalia
congénita o muerte fetal.

« Se sospecha que produjo un aborto.

incapacidad

b. ESAVI No Grave

Cualquier ESAVI que no pone en riesgo la vida del
vacunado (o del embrién, feto o recién nacido

en el caso de que la vacunada haya sido una
embarazada), que desaparece sin tratamiento o
con tratamiento sintomatico, que no es necesario
hospitalizar al afectado y que no ocasionan
trastornos a largo plazo ni discapacidad.

Tipos de ESAVI Segun Frecuencia

De acuerdo con la frecuencia de ocurrencia se
pueden clasificar en muy comunes, comunes o
frecuentes, infrecuentes, raros y muy raros asi:

Clasificacion de ESAVI por frecuencia de ocurrencia. Tomado de (16)

Categoria de Frecuencia

Frecuencia expresada como
razon

Frecuencia expresada en
porcentaje

Muy comun

>1/10

2> 10%

Comun (Frecuente)

>1/100y < 1/10

> 1%y < 10%

Poco comun (Infrecuente)

>1/1000y < 1/100

>0.1%y < 1%

Raro

>1/10000y < 1/1000

>0.01%y < 0.1%

Muy raro

< 1/10000

<0.01%

Tipos de Vigilancia de
ESAVI

Vigilancia Pasiva: Se hace la deteccion del evento
pornotificacionespontaneadequiénesloidentifican
en el establecimiento de salud o por notificacion
del vacunado. Este tipo de vigilancia permite la
identificacién de nuevos eventos no identificados
y es util para el monitoreo de potenciales errores

programaticos cuando estos llegan a ser ESAVI. La
desventaja es que generalmente hay un subregistro
de casos y las frecuencias no representan el
comportamiento real (31).

Vigilancia Activa: Consiste en laimplementacién
de estrategias de busqueda de los eventos en la
comunidad o en las instituciones hospitalarias
en el contexto de un protocolo con instrucciones
detalladas, para responder preguntas sobre la




frecuencia real de un evento y su asociacion con
la vacuna(33,34).

Estudios “Ad hoc” para la seguridad de vacunas: En
los casos en los que el evento corresponda a una
reaccidn nueva no descrita previamente (sefal),
puede ser necesario el disefio e implementacién

de estudios epidemiolégicos que permitan
realizar la prueba de las hipdtesis formuladas por
la vigilancia pasiva y activa.

Principios de la Vigilancia de ESAVI

Los principios de la vigilancia de ESAVI guiaran
las acciones de todos los actores involucrados y
serviran para orientarlos en situaciones en las que
haya incertidumbre o no hayan recomendaciones
especificas de cdmo proceder.

+ Humanizacion de la vigilancia: El centro de la
vigilancia de ESAVI debe ser la persona afectada.
La prioridad de las actividades desarrolladas
debe ser la garantia de la salud de las personas y
sus familias y la seguridad de la poblacion.

» Enfoque en la finalidad: La finalidad es la
deteccién de riesgos relacionados con las
vacunas o con las practicas de vacunacion, no
es la identificacion de culpables de las fallas del
programa. El sistema de vigilancia de ESAVI no
debe usarse con un enfoque punitivo.

» Calidad de la informacion: Es necesario que
la informacion provista en las notificaciones
sea oportuna, de alta calidad en términos de
completitud y validez de la informacion.

o Confidencialidad: Como cualquier sistema
de vigilancia que colecte informacion de
identificacion personal y sobre la situacién de
salud de las personas, se deben tomar medidas
que permitan garantizar la seguridad de dicha
informacién. Desde el momento de la colecta de
los datos, la preservacion de su confidencialidad
debe ser una prioridad.

» Enfoque sistémico: Para poder tener un
impacto real en la seguridad de las vacunas,
exige que el abordaje de los eventos tenga un
enfoque que observe el sistema de seguridad
en su conjunto y no busque identificar una
causa Unica aislada.

» Coordinacion interinstitucional: Se deben
asignar roles y responsabilidades claras a cada
institucién y cada institucion garantizard la
coordinacién de su jurisdiccidon en los niveles
subnacionales y locales.

« Optima comunicacién social del riesgo: Para
el éxito de cualquier sistema de vigilancia es
necesario comunicar a la poblacién los riesgos
de maneraoportuna, retroalimentaralos actores
que notifican y aclarar las dudas que puedan
surgir y que pongan en riesgo la confianza en
la vacunacién. Es prioritaria, la comunicacion a
los afectados por los ESAVI de los resultados de
la investigacion y el analisis de los eventos que
sean relevantes para su atencién en salud.
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Funciones de las Comisiones para el Monitoreo de
ESAVI

INTEGRANTES

Nivel Central

ROLES

Programa Nacional de
Farmacovigilancia

« Coordina e intregra las distintas acciones de las ESAVI.
« Presidir el Comité Nacional para Evaluacién y Andlisis de ESAVIS.
« Seguimiento a los indicadores especificos de vigilancia de ESAVI

Epidemiologia

- Participar en las acciones de investigacién de los eventos en la
vigilancia pasiva o activa.

« Capta e investiga los casos enviando informes sobre los resultados de
la investigacién y seguimiento.

Programa de
Inmunizaciones

« Disponer de evidencia cientifica que respalde la seguridad y eficacia
de una vacuna previo a ser introducida al programa.

« Participar en el andlisis de ESAVIS (revision de los datos de
investigacion y andlisis de causalidad), con base a las herramientas del
manual, para la identificacién de factores contribuyentes y definicion
de medidas correctivas en todos los niveles.

« Brindar asistencia técnica al equipo del PNFV, en caso lo requiera para
la investigacion de eventos graves que puedan ocasionar pérdida de
confianza a la vacunacion.

Unidad de Gestion
Logistica

« Evalua los distintos lotes, fechas de vencimiento y calidad de la vacuna
administrada.

Unidad de Comunicacioén
Social

« Plan de comunicacién y seguridad de vacunas
« Plan de crisis

Sistema de Informacion
Gerencial en Salud

+ Actualizacion de las herramientas de investigacion
« Presentacion de informes sobre la poblacion vacunada.

Unidad de Monitoreo y
Supervisidon/SIAS

« Acompana a las Direcciones de Area de Salud (DAS), distrito en
culminar informe y seguimiento de los casos.

« Acompafnamiento de la investigaciéon de ESAVI

- Seguimiento a indicadores generales de vigilancia de ESAVI




Funciones de las Comisiones para el Monitoreo de
ESAVI

INTEGRANTES

Nivel de Areas de Salud

RESPONSABILIDADES

« Epidemiologo de area de
salud

« Enfermera profesional
del &rea de salud

« Pediatra de hospital
nacional

« Enfermera profesional
del hospital nacional.

« Difundir continuamente los beneficios que proveen las vacunas y las
normas relacionadas con vacunacién e inmunizacion al personal de
salud, en los diferentes niveles.

« Difundir en el sector privado (pediatras y médicos que administren
vacunas), IGSS y ONG, la importancia de notificar los ESAVI.

« Notificar inmediatamente al PNFV Todo ESAVI del cual tengan
conocimiento.

« Brindar apoyo técnico cuando se les notifique de ESAVI del nivel local
y hospitalario. Llevar a cabo la Investigacién por sospecha de ESAVI,
obteniendo los datos establecidos en este manual.

« En el caso de fallecimiento relacionado con ESAVI supervisar que
se proceda conforme a lo establecido en el Procedimiento para
investigacién de un ESAVI.

« Difundir la conclusién final de la investigacion con todo el personal
que trabaja en la vacunacion y con los familiares del paciente.

« Aportar datos locales adicionales que se consideren necesarios para
realizar el analisis de los ESAVI de su region cuando los requiera el nivel
nacional.

« Desarrollar actividades de capacitacién a las instituciones y
profesional de salud sobre el proceso de vigilancia de ESAVI.

En los hospitales donde no se cuente con pediatra, sera el médico responsable de la atencién pediatrica,
la persona que lo integrara. Si la persona fallece hacer contacto con INACIF para la necropsia médico
legal en caso suceda el deceso en la comunidad.
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Investigacion de ESAVI

Identificacion

En un sistema de vigilancia pasiva, los ESAVI
pueden ser identificados por el vacunado o sus
familiares y por el personal de salud. En general
se debe sospechar que cualquier condicién que
afecte la salud de una persona vacunada en los
primeros 30 dias1 posteriores a su administracién,
pudo haber sido ocasionada por la vacuna, sin
embargo la ocurrencia de un evento después de
los 30 dias no descarta la asociacion con la vacuna.
Es necesario evaluar el perfil de seguridad de la
vacunay los datos histéricos del ESAVI en cuestidn
en la regién, para descartar una asociacion
potencial.

Notificacion

El evento debe ser notificado inmediatamente
al Programa Nacional de Farmacovigilancia por
medio de la boleta amarilla, garantizando que se
incluye toda la informacion disponibles del caso.

« Tiempos de notificacion: Considerando
que puede requerir un tiempo verificar la
informacion obtenida en la identificacién del
evento, después de 48 horas debe de enviarse
informe con la informacién recolectada del caso.

« Mecanismos de notificacion: La notificacion
debe de realizarse por medio de la Boleta
Amarilla a través del correo electrénico del
Programa Nacional de Farmacovigilancia
farmacobigilanciadrcpfa@mspas.gob.gt o de
forma fisica en el Departamento de Regulacion
y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
y se ingresada al sistema de informacién del
MSPAS.

1 Es necesario aclarar que el periodo de riesgo varia dependiendo
del evento adverso y de la vacuna de la que estemos hablando. Para
conocer el periodo de riesgo real, se remite a la herramienta de tasas
esperadas de ESAVI adjunta al presente documento.

Investigacion

El propdsito de iniciar la investigacion es conocer
de manera completa los hechos ocurridos, se debe
verificar el diagndstico clinico, conocer el contexto
y los factores relacionados o contribuyentes a la
ocurrencia del evento. Los establecimientos de
salud se encargan de las actividades extramurales
necesarias para el seguimiento y la captura de
informacién a nivel comunitario. También se
aseguran de informar y apoyar la coordinacién de
la respuesta del area de salud y nivel central.

Los ESAVI Grave se debe realizar una investigacion
completa o extensa.

Los ESAVI No Graves no es necesario que sean
investigados excepto en algunas situaciones de
alto riesgo pero si deben ser notificados con el fin
de conocer el comportamiento de las vacunas en
la poblacion .

Los pasos para la investigacion
completa de ESAVI son:

1. Definicion de problema: Cuando se reporta
un ESAVI es posible que se notifiquen hechos
parciales relacionados con la situacién clinica
del afectado o que se notifiquen situaciones o
condiciones clinicas menos relevantes a otras
no reportadas. Adicionalmente lo que se haya
identificado como un problema inicialmente en
la notificacion, puede que no lo sea cuando se
observa en el contexto el evento.

Para definir el problema se sugiere responder las
preguntas basicas:

a.;Quién?: ;Cuantas personas afectadas?,
iSexo?, ;Edades?, ;Fueron inmunizados o no?,
(Hay diferencias entre los inmunizados y no
inmunizados?, ;hay mujeres embarazadas?

b.;Donde?: ;Ocurrié en casa?, ;Ocurrid en el
hospital?, ;En Unidad de Cuidados Intensivos?,




;Salas de cirugia?, en el lugar donde se vacuné.

c. ;(Como ocurrié el evento?: ;Espontaneo?,
iAgudo?, ;Cronico?, ;Chequeo regular?,
¢{Incidental?

d.;Cuando?: ;El evento ocurrié inmediatamente
después de la vacunacién?, ;Varios dias después
de la vacunacion?, jvarios meses después de la
vacunacion?, ;Después del inicio de un nuevo
medicamento?.

2, Plan de recoleccion de datos y organizacion
de la investigacion: Dos fuentes de informacion
primaria deben ser consideradas:

a. La revision de registros clinicos y de laboratorio
de la persona o personas afectadas por el
evento adverso y los registros de vacunacién e
informacién de la vacuna administrada.

b. La revision de la fuente de informacion, contacto
directo o entrevista con el vacunado, en caso
de ser menores de edad, padres o encargados
y con los profesionales o el personal de salud
involucrados. En esta fase se debe definir el
equipo de investigacion y se establecera el
cronograma y recursos que se invertiran en la
investigacion.

3. Colecta de datos clinicos, de laboratorio y
colecta de datos de la vacuna y/o diluyentes:

+ Registrar todos los datos clinicos del evento, la
linea de tiempo de los signos y sintomas, si es
posible incluir fotos.

- Verificar antecedentes de vacunacion, de otras
enfermedades o intervenciones, reacciones
0 eventos con otras inmunizaciones, historia
familiar, tratamiento y evolucién de la condicién
clinica.

+ Registrar el lote exacto de la vacuna
administrada, fecha y hora de administracion y
su relacién con el inicio de sintomas

- Verificar preservacion de la cadena de frio tanto
de la vacuna como del diluyente si corresponde,

fechas defabricacionyvencimiento, condiciones
de almacenamiento, procedimiento de
reconstitucion.

- Verificar origen y almacenamiento de insumos,
condicionesdelosinsumos, personal capacitado
para la vacunacion y técnica de vacunacion.

4, Establezca una linea de tiempo y ubique
todos los hechos que lo rodean: Formular la
linea de tiempo ayudara a relacionar los hechos
clinicos con el resto de las situaciones y facilitara
la formulacion de hipétesis. Identificar los tiempos
de ocurrencia de los eventos y ubicar cada
hallazgo en el tiempo. Se recomienda representar
de manera grafica la linea de tiempo con los
eventos ocurridos.

5. Identifique los factores relacionados con la
prestacion del servicio de vacunacion:

« Dedicar un tiempo especifico a evaluar la
organizacién de los servicios de vacunacion
involucrados.

« Identificar oportunidades de mejora y posibles
factores relacionados que hayan podido haber
estado involucrados en la ocurrencia del evento,
aun cuando sea poco probable que el evento
haya sido debido a un error programatico.

6. Agrupacion de los factores relacionados
y contribuyentes: una vez se tiene toda la
informacién individualizada, se debe llevar a cabo
un proceso de andlisis y agrupacion en factores
que pudieran estar relacionados. Los grupos de
factores relacionados pueden unirse bajo una
denominacién. La idea es conectar todas las
condiciones, eventos o situaciones identificadas e
intentar producir un hilo conductor que pudiera
ayudar en la formulacién de recomendaciones.

7.Escribaelinforme deinvestigacion de ESAVIo
llene el formato de investigacion: registrar todas
las evidencias recolectadas durante el proceso de
investigacion (pueden incluir fotos, resultados de
examenes de laboratorio, radiografias, etc), de
esa manera se tendrd la evidencia que soporte las
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conclusiones que se hagan del casoy se organizara
la presentacion de la informacion para presentarlo
al Comité de Vigilancia de la Seguridad de vacunas.

Investigacion de
conglomerados (cluster)

Para la investigacion de eventos que afectan
a multiples sujetos que tienen una relacién en
tiempo y/o en ubicacion geogréfica o relacionados
con un grupo de vacunacion, es necesario primero
desarrollar un proceso de investigacion individual
para cada caso, que permita tener informacién
completa y oportuna sobre la clinica del evento y
la vacuna.

La informacion sobre el centro de vacunacion,
ubicacion geografica de la vivienda y las lineas
de tiempo de cada caso deben tener informacion
completa y vélida.

Algunos eventos que se presentan como
conglomerados son los eventos secundarios a
errores programaticos. En estos casos es frecuente
gue haya mas de un afectado con el mismo patrén
de sintomas o signos. Una vez identificado el
conglomerado, se iniciaran todas las medidas
necesarias para mitigar su impacto y prevenir la

Posible causa de muerte

diseminacién o expansién del nimero de casos.
Para nuevas vacunas, es posible que un
conglomerado corresponda a nuevos eventos
adversos no identificados en ensayos clinicos.

Investigacion de muertes
clasificadas o sospechosas
de ser causadas por un
ESAVI

El diagnostico vélido no es el de muerte sino de
la condicion médica que la causé. Para eso se
requiere la revision completa de los datos clinicos
del caso desde antes de la administracion hasta la
atencion médica, si la hubo y hasta el desenlace.
Si el caso ocurrié en domicilio se debe seguir el
procedimiento médico legal que se establezca
por parte de las autoridades competentes. En
la mayoria de los casos es necesario realizar
necropsia para determinar la causa de la muerte
dado que pueden ser muertes subitas sin historia
previa clara que sugiera una causa no relacionada
con la vacuna.

Los ESAVI que posiblemente pueden estar

asociados a muertes de origen no claro son los
siguientes(55):

Descripcion

Anafilaxias

de esta reaccion.

Tiene una ocurrencia variable dependiendo de la vacuna de la que se
trate. La mortalidad es de alrededor del 10%. Los signos y sintomas
son variables y pueden ir desde sintomas neurolégicos a sintomas
cardiovasculares. Es muy importante el interrogatorio de los sintomas
relacionados previos a la muerte para identificar algunos de los signos.
Dado que corresponde a una reaccion que depende mucho de la
respuesta idiosincratica de la persona, no se presentan conglomerados




Posible causa de muerte

Descripcion

Enfermedad
viscerotropica

Reaccion especifica a la vacuna de fiebre amarilla que se presenta
sobre todo en pacientes con enfermedades crénicas debilitantes

y que se caracteriza por un sindrome de disfuncién multiorganica
progresivo que puede conducir a la muerte. Ocurre generalmente al

4 dia posterior a la administracion de la vacuna. Para la confirmacion
del caso es necesario que se aisle el virus y se identifique que el mismo
corresponde a la cepa de la vacuna.

Infecciones vacunales
en pacientes
inmunocomprometidos

Las vacunas con microorganismos vivos atenuados pueden
desencadenar enfermedad severa y con las caracteristicas del

virus salvaje. Aun aplicando los protocolos de seleccidon adecuada
del vacunado potencial, existe la posibilidad de enfrentarse a
inmunodeficiencias no identificadas previamente y que expliquen la
ocurrencia de una reaccién tan severa. El patrén clinico y patolégico
corresponderd al de la enfermedad ocasionada por el virus salvaje.

Intususcepcién o
Invaginacion intestinal

Es un trastorno conocido en nifios que se asocia a sintomas
gastrointestinales y si pasa desapercibido o sin tratamiento adecuado
puede llegar a la muerte por necrosis, perforacion intestinal y sepsis.
Esta asociada Unicamente con la vacuna para el rotavirus.

Problemas de calidad de
la vacuna

Cualquier contaminacién biolégica o quimica en un vial podria causar
la muerte si corresponde a un agente que ocasione dafo grave en el
cuerpo humano (i.e. sepsis severa, intoxicacion fulminante por téxico
etc.). Tales contaminaciones pueden ocurrir desde el proceso de
fabricacién de la vacuna hasta su manipulaciéon durante su aplicacion.
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Toma de muestras

Analisis de Laboratorio de muestras
vacunales o de los diluyentes y
especimenes de o6rganos, fluidos
del paciente.

Analisis de muestras

La toma de decisién sobre cuando analizar las
muestras de biolégicos, debe tener en cuenta los

Posible hipotesis de
investigacion

datos previamente recolectados y la utilidad de
los resultados de dichos analisis.

Las situaciones en las que se solicite cualquier
prueba, debe ser muy especificay estar claramente
justificada con el tipo de pruebas que se requieren
y el objetivo de cada una. Algunas sugerencias
dependiendo de las hipétesis de investigacion,

son las siguientes:7. Escriba el informe de
investigacion de ESAVI o llene el formato de
investigacion: registrar todas las evidencias
recolectadas durante el proceso de investigacion
(pueden incluir fotos, resultados de examenes de
laboratorio, radiografias, etc), de esa manera se
tendra la evidencia que soporte las

Acciones a realizar

Problemas en el transporte o
almacenamiento del vial de la
vacuna y diluyente, de los lotes
implicados

Inspeccion visual, presencia de material extrafo, turbulencia,
descoloracion, floculacion.

Error en reconstituciéon por posible
contaminacion del diluyente o uso
de substancia distinta al diluyente.

Investigaciéon acerca de la posibilidad del uso de contenido
diferente al indicado para diluir la vacuna y si es factible
analizar mediante pruebas de laboratorio, para identificar
algun microorganismo a través de cultivo.

Inyeccién no estéril al utilizar la
aguja, jeringa, vial de vacunay
diluyente

Investigacidn acerca de la posibilidad del uso de material
contaminado (no esteril)

Problemas con la vacunay
diluyente, segun lote.

Investigar aspectos como: conservaciéon en cadena de frio,
niveles de preservantes o adyuvantes y si es factible realizar
otras pruebas para identificar microorganismos o substancias
contaminantes

Problemas con vial de la vacuna 'y
jeringa

Revisién del cumplimiento de condiciones de calidad.




IMPORTANTE: para el envio de una muestra de vacuna se debe enviar el vial del que se extrajo el
biol6égico para administrar al paciente y también un frasco de vacuna sin reconstituir del mismo
lote (mantener a +40C). En caso de haberse reconstituido la vacuna, la muestra se debe mantener
a-700C. El volumen minimo para enviar es de TmL e idealmente se deben almacenar frascos de
vacuna para pruebas adicionales.

Recomendaciones para la toma de
muestras durante la necropsia (uso
en hospitales o en la comunidad )
por expertos en el tema:

Es posible que el personal de salud tenga la
posibilidad de acceder al cadaver de la persona, si
ese es el caso se recomienda que sea un médico

o enfermera con experiencia, para ello se debe
realizar un examen externo completo para
identificar signos de enfermedad. Si es posible se
deben tomar radiografias del fallecido.

Si es necesario y posible tomar muestras para
realizar otros estudios complementarios vy
considerar las siguientes recomendaciones.

Recomendaciones para la toma de muestras durante la necropsia de un
caso sospechoso de ESAVI.

Tipo de muestra Cantidad

Prueba de

Preservacion . . ..
diagnéstico

Higado, cerebro con
meninges, rindn,
bazo, pancreas,
corazén, pulmones,
suprarrenales, piel,
timo.

4 muestrasde 3 a4
c¢m3 de cada érgano.

Tejido congelado a
-80°C

Cultivo viral y deteccion
de ADN/ARN

Deteccion de ADN/ARN
antes de 24 horas

Tejido fijado en formol
al 10%

Tejido fijado en
parafina.

Histopatologia
Inmunohistoquimica

Higado, cerebro

y contenido de
estdbmago. En su
defecto muestra de
estbmago

80 a 100 gr de tejido

Ningun preservante.
Almacenar en frasco
de boca ancha.
Conservado a +4°C

Pruebas toxicolégicas

1 muestra de 2mL de

Sangre
sangre.

Cultivo viral, deteccion
de

Congelar a-80°C una
muestra de
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Tipo de muestra Cantidad

Prueba de

Preservacion . . ..
diagnéstico

2 muestras de 5 mL de
suero.

sangre y una de suero. | ADN/ARNy carga viral.

1 muestra de suero sin

Pruebas seroldgicas
congelar a +4°C 9

2 nédulos del sitio de la

Nodulos linfaticos .
vacunacion

Deteccion de ADN/ARN
viral

Congelados a-80°C on
en formol a +4°C

Geneva: WHO, 2010. WHO/HSE/ GAR/ERI/2010.1.

Fuente: Adaptado de World Health Organization. Surveillance of adverse events following
immunization against yellow fever. Field guide for staff at central, intermediate and peripheral levels.

Aspectos importantes para
la toma de muestras

+ Obtener muestras dobles de tejidos, una para
el laboratorio nacional en donde se vayan a
procesar las muestras y otra para un laboratorio
de referencia en caso de ser necesario.

« En cada caso la muestra serd representativa
de la zona de sospecha para lo que se quiera
buscar. Enviar todo junto en frasco de boca
ancha con formol en cantidad suficiente que
cubra todas las piezas.

+ Todas las muestras deberdn ser rotuladas con:
nombre, numero de protocolo de necropsia,
acompanadas de los documentos de solicitud
de examen e investigacién solicitada.

« Realizar las conclusiones del estudio
necrépsico, consignando la causa de muerte
utilizando el CIE 10 y de ser posible agentes
causantes, incluir un resumen de la historia
clinica.

+ Solicitar los resultados de examenes realizados
a la instancia correspondiente e informar al
equiposegunnivel de gestidon que corresponda.

Analisis de datos

Analisis de los Datos de Vigilancia
de ESAVI

Las bases de datos construidas con la fuente del
sistema de vigilancia de ESAVI deben analizarse de
manera perioddica para evaluar el comportamiento
agregado de los eventos. La secuencia de analisis
propuesta para todos los niveles es la siguiente:

1. Limpieza de datos y evaluacion de calidad:

El primer paso es verificar que los datos estén listos
para el analisis. Se debe evaluar la frecuencia de
datos faltantes, las inconsistencias entre variables
y los errores potenciales en el registro de variables.
Si se identifican errores repetitivos y sistematicos,
es necesario hacer la revisién del origen del error
para corregirlo y evaluar si dicho error tiene un
efecto de desviacidn de los resultados del analisis.

2. Anadlisis descriptivo: Se caracterizaran dos
elementos, las personas afectadas y la vacuna
utilizada. En cuanto a las personas afectadas se
elaborara un resumen descriptivo de las medidas
(medias, medianas, desviaciones estandar,
porcentajes etc.) de variables como la edad,
género o sexo, localizacion, frecuencias de eventos




y caracteristicas del reportante. En relacién con
la vacuna, la frecuencia de eventos adversos y
su relacion con el tipo de vacuna, la dosis, cepa
vacunal, via de administracion, lote, cuando sea
relevante.

Se calculard el periodo entre la vacunacién vy el
inicio de sintomas y entre el inicio de sintomas
y la notificacién. Importante caracterizar la
frecuencia de casos por ubicaciéon geografica y
la relacién temporal entre los casos en una curva
de frecuencia de eventos vs el tiempo. Se pueden
realizar andlisis estadisticos de conglomerados
en tiempo real o retrospectivos(57,58). Si no se
cuenta con la base de datos estructurada en este
punto, se recomienda realizar una lista de casos,
que incluya las variables basicas de andlisis, lo
anterior para identificacion de conglomerados
o de eventos de particular interés que deban ser
investigados con mayor profundidad.

3. Andlisis de Tasas: Se deberd calcular la tasa de
ocurrencia de ESAVI en el periodo de analisis. Para
el calculo de la tasa se usara como denominador la
cifra mas confiable disponible, lo que dependera
de la integracion de la informacién del sistema de
informacién de vacunas, que en muchos paises
funciona como un sistema nominal publico.

Las tasas se deben calcular por tipo de evento
adverso, por tipo de vacuna, por tipo de cepas
en las vacunas, por laboratorio productor, por
grupos de edad, sexo y por sitios geograficos.
Adicionalmente se deben realizar andlisis de
tendencias de las tasas en el tiempo.

Respuesta posterior a la
notificacion de un evento
adverso:

Medidas relacionadas con la vacuna
Una vez revisada la cadena de distribucién de

la vacuna, se debe recomendar o implementar
medidas de mitigacion de riesgos de acuerdo con

el tipo de evento y a los factores contribuyentes,
en especial si el evento ha trascendido, tales como:

1. Retirada del mercado de la vacuna implicada.

2.Cambiar el fabricante del producto afectado
con el defecto de calidad.

3. Monitoreo del cumplimiento de lineamientos
técnicos de vacunacion y reforzar conocimiento
en el personal.

4. Monitoreo del cumplimiento de la normativa
de cadena de frio y reforzar conocimiento en el
personal.

5. Verificacion y ajuste de protocolos de liberacion
de lotes.

6. Intensificacion de supervision de las actividades
de vacunacién o de la logistica de suministro.

7. Fortalecer la vigilancia para mejorar la colecta
de informacién en casos futuros que permita
corregir errores presentes.

8. Elaborar e implementar un plan de crisis de
acuerdo con el nivel del impacto del evento.

9. Garantizar de forma permanente el suministro
de vacunas para no afectar las coberturas de
vacunacion.

10. Dotar al personal de los establecimientos
de salud de los documentos e instrumentos
técnicos, para el abordaje de eventos.

Personal

Es necesario que los establecimientos de salud
dispongan de recurso humano suficiente vy
capacitado en los procesos de vacunacion, de lo
contrario gestionar mas recursos. El personal debe
ser informado tempranamente de los resultados

GOBIERNO ’/{, MINISTERIODE
I l GUATEMALA | VAsstenaia



de las investigaciones de eventos adversos y de la correccién de procedimientos o de las nuevas
medidas a implementar.

Establecimientos de salud

Las acciones locales para las instituciones de salud deben cubrir dos frentes de accién, el primero es
la gestidn de riesgos de recurrencia del evento reportado y el segundo es la atencién médica de los

afectados por el evento y de las complicaciones derivadas.

Siempre la decision de suspender la vacunacion o el uso de un lote debe hacerse basado en una
recomendacién técnica del equipo del nivel central, descrito anteriormente.

Clasificacion

Identificacion y
notificacion de
ESAVI

Investigacion
de ESAVI

Existe evidencia
solida de otras
causas

Existe asociacion

Evento
coincidente

En la investigacion se
evidencia una reaccion
adversa esperada por
la administracion de la
vacuna

Evento relacionado
alavacunao
cualquiera de sus
componentes

causal con la
vacunacion

En la investigacion se
evidencia mal manejo en la
manipulacién, prescripcion
o administracion de la
vacuna

Evento relacionado
con error
programatico




Comunicacién de Riesgo
relaciona a ESAVI

Comunicacion del riesgo para los
equipos de vigilancia de ESAVI

Lasvacunassonadministradascomounaestrategia
preventiva y en su mayoria son administradas
durantelainfancia.Lasexpectativasdelapoblacion
en relacién con su seguridad son bastante altas y
ante cualquier situacion que es percibida como un
riesgo, puede tener consecuencias negativas en la
aceptacion y confianza de la poblacion. Es por lo
anterior que una éptima comunicacion al publico
es fundamental.

Un mensaje correcto a la poblacién objetivo en
el momento oportuno puede tener un impacto
positivo para mantener o fortalecer la confianza
en las vacunas, la credibilidad en las autoridades
de salud o de todo el personal de salud y evitar
un efecto negativo en la apreciacién del publico
del Programa de Inmunizaciones, ademds del
impacto que eso puede tener en las coberturas de
vacunacion. Por otro lado, el silencio institucional
puede potenciar los rumores y disminuir la
credibilidad y confianza en las autoridades y en la
vacunacion.

La comunicacién sobre lavigilancia dela seguridad
de la vacunacioén debe considerar un programa o
estrategia continua de comunicacién que permita
sostener la confianza de la poblaciény no limitarse
a unarespuesta solo durante una crisis relacionada
a un ESAVI. Algunas recomendaciones sobre
la comunicacién en seguridad de vacunas que
deben ser desarrollados de manera permanente
son (43,63,64):

1. Mantener, fortalecer o recuperar la confianza.

2. Desarrollar un plan de comunicaciones sobre la
seguridad de la vacunacion.

3.Fomentar la cultura de notificacion de toda
sospecha de ESAVI

Estrategia de comunicacién ante
eventos de riesgo relacionados con
la vacunacion.

Como se observa en el modelo de vigilancia, las
actividades de comunicacién se entrelazan con
las actividades de vigilancia. Las tres fases de la
estrategia permanente para desarrollar un plan de
comunicacién de riesgo son:

+ Fase de preparaciéon
+ Fase de implementacion
+ Fase de evaluacion

El equipo y la comunidad estaran preparados para
enfrentar las situaciones que rodean un ESAVI y
sabran cémo responder coordinadamente ante
diferentes eventos que puedan comprometer el
funcionamiento del Programa de Inmunizaciones.

Fase de preparacion: prevenir
y preparar la comunicacién y
respuesta a eventos relacionados
con la vacunaciéon

El proceso de comunicacion debe ser permanente
para mantener la confianza en la seguridad de
las vacunas y la vacunacién. Se sugiere mantener
comunicacion constante con los medios vy
proponer una estrategia permanente en redes
sociales que entregue herramientas sobre la
percepciodn del riesgo que tiene el publico acerca
de las vacunas y la vacunacién (65,66). También
debe comunicar los beneficios de las vacunas y
mantener elevada la confianza en ellas.

Dentro de esta fase, se sugieren las siguientes
actividades, cada una de las cuales tienen un

proposito especifico:

1.Conocer las evidencias:
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a.Entender los determinantes de la
comunicacion en seguridad de la vacunacion:
es importante considerar que existe una
brecha en la percepcién de riesgo entre el
personal de salud y la poblacién general.

b. Monitorear la percepcion publica: captar
preocupaciones, datos de fondo, opinion
publica, informacion de redes sociales.

2.Trabajo con actores interesados

a. Crear el mapa de actores: En esta fase ayuda
la realizacién de un mapa de actores clave
que permite la planeacion eficiente de los
mensajes y del despliegue de recursos.
Es importante mencionar que se deben
identificar tanto a los actores colaboradores
como a los obstaculizadores(64).

b. Construir alianzas estratégicas con actores
en medios de comunicacién y en grupos de
sociedad civil.

3.Establecer el mecanismo de respuesta

Antes de la emergencia de una crisis, se sugiere
establecer un grupo de trabajo con los actores
identificados, se recomienda:

a. Tener claros los roles en caso de un evento
relacionado con la vacunacién. Es necesario
asignar la responsabilidad de vocero oficial y
de equipo de apoyo de medios. Generalmente
el vocero debe ser un funcionario de alto
nivel (ministro o quien se designe a la voceria
oficial), que pueda tomar decisiones y que
genere confianza en el publico. Debe informar
y entrenar a todo el personal del programa y
de vigilancia de ESAVI en cémo responder.

b.ldentifique  situaciones 'y  escenarios
potenciales que se pudieran presentar
e identifique las preguntas que podrian
formularen ese momentoy prevea cual puede
ser la fuente de informacién para responder y
el tipo de informacion que requerira.

c. En situaciones especiales como una campana
de vacunacion, informe sobre los riesgos
potenciales de la administracion de la vacuna
en esta situacion y defina mensajes de
informacién a los medios.

d.Motivar a la poblacién a notificar cualquier
reaccion que pueda tener después de la
administraciéon de la vacuna.

e. Asignar en las areas de salud a las actividades
del Programa de Inmunizaciones una partida
presupuestaria para el entrenamiento, la
planificacidon y la respuesta a la crisis.

f. Capacitar al personal: se sugiere que los
equipos reciban capacitacion continua o
entrenamiento en manejo comunicacional de
crisis.

g.Desarrollar un manual o guia para los medios
de comunicacién. También es muy util que en
los programas nacionales de inmunizacién
se incluya un periodista 0 comunicador con
experiencia en comunicacion del riesgo en
salud.

h.Preparar mensajes generales y especificos
para cada vacuna.

i. Monitorear y evaluar eventos

El mensaje

Cuando se desarrolla el plan, se deben preparar
mensajes clave, que consistan en frases cortas,
claras y usen lenguaje en dependencia de la
audiencia, no técnico si el destinatario es el publico
general, técnico si los destinatarios son expertos,
personal de salud o cientificos y se requiere su
colaboracién en diseminar el mensaje.

La participacion de los actores clave, incluida la
comunidad, permitird adaptar, evaluar y validar




el mensaje preparado y predecir el impacto que
podria tener.

Dependiendo del grupo de asociacién causal en el
que se encuentre el evento, los mensajes pueden
ser especificos para la situacion:

1. Asociacion causal consistente con la vacuna o
con el proceso de vacunacién:

a. Las vacunas tienen minimos riesgos asociados
con el producto activo, con el proceso de
fabricacién y con su administracién (esto
ultimo, si se respetan las buenas practicas de
vacunacion). Considerando dichos riesgos,
son mucho menores que el riesgo de adquirir
la enfermedad en los no vacunados.

b. El proceso de fabricacion y aprobacién de las
vacunas es altamente riguroso, minimizando
asi los errores que pueden ocasionar dafios o
lesiones en las personas. Vigilarlos es el primer
paso para corregirlos.

c.El personal de salud puede cometer
errores, como parte de las actividades de
administracién de cada vacuna. Vigilar
estos errores, promover buenas practicas
de vacunacién, junto con capacitaciones
continuas, permite la prevencion de futuros
errores.

2. Asociacion causal indeterminada:

a.La informacién obtenida del evento no
permite establecer la causa del evento
observado, sin embargo, las autoridades
trabajan para reducir al minimo la posibilidad
de que la vacuna sea el problema.

3. Asociacion causal inconsistente con la vacuna o
la vacunacion:

a. Todas las pruebas descartaron algun papel
de la vacuna o del proceso de aplicacién de
cualquier vacuna.

b. El evento fue causado por una condicion del
paciente.

c. Informar al publico para construir resiliencia:
sensibilizar a la poblacién con respecto
a los grandes beneficios y los pequeros
riesgos relacionados a la inmunizacién y las
enfermedades prevenibles por la vacunacién.

Durante el trabajo, es importante monitorear y
evaluar los eventos que potencialmente pueden
convertirse en una crisis (figura 8), como los
ESAVI, publicaciones y debates sobre la seguridad
de la vacunacion y cambios en los esquemas de
vacunacion. Basandose en esta evaluacién, se
puede identificar la respuesta apropiada.

Resumen del proceso sugerido para responder
apropiadamente a un evento que puede danar la
confianza en las vacunas

Comprender el evento

Considerar las 5 preguntas: quién, qué, cuando, dénde y por qué

. 4
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Clasificar el tipo de evento

Ejecucién de campana, cambios
en el programa o el calendario
de inmunizaciones

ESAVI

Debates negativos en publico,
en la prensa o en las redes
sociales

W

Clasificar el impacto del evento

Evento de bajo impacto

Evento de medio impacto

Evento de alto impacto

. 4

Identificar y disefar respuesta comunicacional

Continute con la comunicacién
de rutina y preparese

Defina si el evento merece o no ser
comunicado

En general los eventos de bajo impacto deben ser
comunicados a la poblacion afectada solamente
y requieren hacer seguimiento a la evolucion de
la confianza en el programa, la mayoria de estos
eventos seran registrados y reportados en los
informes periddicos que deben ser publicos. Los
eventos de medio impacto, deben vigilarse e
intensificar la fase de preparacion.

Por el contrario, los eventos de alto impacto

No comunique todavia
intensifique trabajo
preparatorio

Responda inmediatamente

requieren extender un nivel de respuestaelevado e
inmediato. En ese caso, se debe continuar a la Fase
de Implementacién. La evaluacién del contexto
puede también impactar la decisién de comunicar
0 no comunicar, por ejemplo, si hay un evento
no grave que ocurren en un momento de estrés
politico en el pais, quizds lo mas prudente sea
confirmar su causalidad o esperar la comunicacion
al momento adecuado.

El plan de comunicacién debe ser diseminado
rapidamente y la respuesta instaurada lo mas
pronto posible antes de que la velocidad de




desarrollo de los eventos supere la capacidad de
respuesta.

Manejo de situacion de crisis
mediatica del programa

Una crisis “es una situacién en la que hay una
pérdida real o potencial en la confianza en una
vacuna o en el programa de vacunacién y que es
iniciada por una informacion relacionada con un
ESAVI"(65)

Las crisis deben ser previstas y un plan inicial
que permita dar una respuesta inmediata debe
ser considerado tempranamente. En general se
deben seguir las mismas actividades descritas
previamente para la comunicaciéon del riesgo.
Algunas recomendaciones especificas para el
manejo de crisis son las siguientes:

1. Prepdrese para el peor escenario y desarrolle
estrategias de respuesta:

a.Defina acciones preventivas para mitigar
el impacto de un evento realizando
monitorizacion de medios y usando las
alianzas estratégicas desarrolladas.

b.Implemente acciones de mitigacion, es decir
actuar tempranamente para evitar que la
situacion escale.

2. Las primeras acciones por desarrollar son:
a. Mantenga mensajes clave y declaraciones

claras (dependeran del contexto cultural), por
ejemplo:

i.“Hemos asignado todos los recursos necesarios
para la investigacién de este desafortunado
evento y estamos haciendo todo lo posible
para conocer las razones detras de este lo mas
pronto posible”

i. “"Hemos implementado un plan de respuesta
a la crisis”

b. Haga un listado de preguntas frecuentes y
respuestas

c.Haga un listado de expertos externos al
programa y gobierno que puedan ser de
fuente de informacién confiable.

d. Haga un listado de contactos en los medios y
un registro de llamadas y contactos realizados.

e.Haga un listado de todos los actores que debe
mantener informados incluyendo los canales
de informacién apropiados para cada uno.

f. Asegurese que los organismos directivos
conocen y apoyan el plan definidos.

g.Definaeimplementerolesyresponsabilidades
ademas de colaboraciones.

h.Establezca canales de comunicacién con
los medios de comunicacién, defina una
periodicidad delos mensajesylosmecanismos
por los que se entregaran.

i. Haga seguimiento a noticieros, redes sociales
y periddicos para conocer el estado de
comunicacion y percepcion del publico.
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A Clasificacion . . Tasa de
Reaccidn Vacuna .+ | Periododeriesgo | . . .
por gravedad incidencia
Hepatitis B No Grave 1-2dias 1-6%
DPT No Grave 1-2dias 50%
Fiebre
SRP No Grave 1-2dias 10,5%
Influenza No Grave 6 -12 horas 12%
BCG No Grave 2 —4 semanas Casi todos los
vacunados
Hepatitis B No Grave 24 horas 3%
Enrojecimiento local o Minutos a pocas
dolor Neumococo (PCV) No Grave horas después de la 10%
aplicacion
SRP No Grave 1-10 dias 16,7%*
DPT-Td No Grave 1-2dias Hasta 50%
Irritabilidad DPT No Grave 1-2dias Hasta 60%
Exantema SRP No Grave 1-10 dias 6,24%*
Meningitis aséptica SRP Grave 2 —3 semanas 1-10/ 100.000
Fiebre amarilla ,
17D-204 Grave 3-18 dias 4 -8 /1.000.000
Enfermedad )
neurotrépica** - -
Fiebre amarilla ,
17DD Grave 3-18 dias 5,6 /1.000.000
Fiebre amarilla 3,1-3,9/
Grave 3- 60 dias e
Enfermedad 17D-204 1.000.000
viscerotropica** - -
Fiebre amarilla ,
17DD Grave 3 -60dias 0.19/1.000.000
Trombocitopenia SRP Grave 8 — 9 dias 1/ 30.000
Hepatitis B Grave 0-1 hora 1-2/1.000.000
Anafilaxis SRP Grave 0-1hora 1-2/1.000.000
Influenza Grave 0-1hora 1/500.000
Hepatitis B Grave 1 mes 0,20%
Convulsiones febriles
DPT Grave 3 dias 60/ 100.000
Poliomielitis asociada a la , 1.4-34/
vacuna OPV Grave 4 -30 dias 1.000.000




+ El listado de eventos y de vacunas asociadas no es exhaustivo

frecuente.
* Referencia consultada no incluida en tabla original: (23)

** Referencias consultadas no incluidas en tabla original: (24—26)

++ La gravedad puede variar segun el caso particular. La clasificacién dada aqui corresponde al escenario mas

Error en la manipulacion o uso

Reaccion relacionada

Exposicion al exceso de calor o frio
como resultado de transporte
inapropiado, almacenamiento o
manipulacion de la vacuna (y sus

Error en la manipulacién de diluyentes cuando es aplicable).

la vacuna

Reacciones sistémicas o locales
debidas a cambios en Ia
naturaleza fisica de la vacuna,
tales como aglutinacion de
excipientes basados en aluminio
en vacunas sensibles a la
congelacion.

Uso del producto después de la fecha
de expiracion.

Falla en la proteccién
inmunoldgica como resultado
de la pérdida de potencia o no
viabilidad del producto
atenuado.

Falla en la adherencia a una
contraindicacién

Anafilaxis, infeccidon diseminada
con vacuna viva atenuada, polio
por virus vacunal,
trombocitopenia.

Error en prescripcion de la
vacuna o no adherencia a las

recomendaciones de uso.
Falla en la adherencia a una indicacion

o prescripcidn (dosis o esquema)

Reacciones locales y/o
sistémicas, neuroldgicas,
musculares, vasculares o dano
6seo debido a técnica de
inyeccidon incorrecta, equipo
incorrecto o sitio de inyeccidn
incorrecto

Uso del diluyente incorrecto o
inyeccién de un producto distinto a la
vacuna esperada

Errores en la administracion

Falla en la vacunaciéon debido al
diluyente incorrecto, reaccion
debida a las propiedades
inherentes de la substancia que
se haya administrado en lugar
del diluyente o la vacuna

Técnica estéril incorrecta o
procedimiento inapropiado con un vial
multidosis.

Infeccion local en el sitio de
aplicacién o infeccidon sistémica
también  derivada de Ia
aplicacion de vacuna
contaminada.

Tomado de (16)
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INFORMACION DEL AFECTADO O VACUNADO

Variable Caracteristicas SI'| NO

Fechas y horas (si es necesario)
Edad, sexo, lugar de residencia

Historia clinica Resumen clinico reciente (sintomas y signos, cuando aparecieron,
duracion, examen clinico, exdmenes auxiliares indicados, tratamiento,
evolucioén).
Fecha de apariciéon

Tipo de evento Duracién
Tratamiento del evento clinico

Fecha de inicio Posterior a la vacunacion enlla que apf:\rece el primer‘sligno, sintoma o
hallazgo anormal (cuantos dias posterior a la vacunacion).

Fecha de diagnéstico Fec.hzil p?sterior a la vacunacion en la que el evento cumplié con la
definicién de caso

Fin del episodio e
Fecha en la que el evento ya no cumple con la definicién de caso
Patolégicos o médicos incluyendo los perinatales
Quirdrgicos
Farmacoldgicos
Familiares

Antecedentes Vacunacion (describir todas las dosis), Nombre y fechas de
administracion
Alérgicos
Toxicolégicos o exposicionales
Gineco-Obstétricos

Condiciones de la

vivienda y Por ejemplo: costumbres para dormir (en el caso de muerte subita en

socioecondmicas lactantes).

INFORMACION DE LA VACUNA Y JERINGA
Variable Descripcion SI | NO

Caracteristicas de la
vacunay jeringa

NuUmero del lote

Nombre comercial y presentacion

Caracteristicas de los sistemas para la vacunacién

Fechas de fabricacion y caducidad

Laboratorio de fabricacion

Calibre de la jeringa utilizada

Procedencia de la
vacuna/jeringa

Fecha de recepcion de la vacuna desde el nivel nacional hasta el local
incluyendo datos de transporte.

Fecha de recepcidn de la jeringa desde el nivel nacional hasta el local
incluyendo datos de transporte.




Aspecto fisico de la
vacuna/jeringa (color,
aspecto, si hay residuos,
descripcidn de las
jeringas)

En el momento de la vacunacién y del lote de la misma

Realizar un inventario

La refrigeradora del programa (registros de control de temperatura,
reporte del Ultimo mantenimiento del equipo, uso exclusivo del equipo

La mesa de trabajo

La sala de vacunacion

El lugar donde se almacenan las jeringas

de movimiento de medicamentos

REVISION DE ASPECTOS OPERATIVOS DEL PROGRAMA

Variable Caracteristicas SI | NO
Almacenamiento de |la
vacuna. Lugar de almacenamiento del lote que se administro
Manipulacidén y transporte
de la vacuna. Verificar si se mantuvo la cadena de frio en todo momento
Uso de diluyentes,
reconstitucion de las I . N
Correcto procedimiento segln prescripcién de la vacuna
vacunas y formas de
administracién.
Vacunas administradas Hora de administracion, sitio anatémico y via de administracion de la
vacuna
Para el caso de
administracién Debe incluir informacion precisa del lugar (espacio fisico) donde fue
extramural de vacunas administrada la vacuna.
Dosificacion adecuada. Dosis segun lineamientos de Programa de Inmunizaciones
Disponibilidad de agujas y
jeringas, 'y  practicas
apropiadas.
Circunstancias y la forma
como se realiza la
vacunacion. Segun lineamientos de Programa de Inmunizaciones
Técnica de
administracién.
Orden de administracién
de la dosis del vial.
La cadena de frio
Nombre y perfil de Ia
persona que realizdo el
procedimiento de
vacunacion
DATOS EPIDEMIOLOGICOS
Variable Caracteristicas | S| ‘ NO
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Seguimiento de otros
nifios vacunados con el
mismo vial y/o lote. Para evaluar si presentan la misma signos o sintomas

Reportes de otras
enfermedades en la zona

Deteccidn de brotes o factores de riesgo medio ambientales.

Determinar si el suceso
notificado es un evento
aislado o si hubo otros

Trazar la ubicacidon geografica y la relacion entre casos

casos
Poblacién vacunada El mismo lote de vacuna en el mismo periodo y con los mismos sintomas.
Poblacidn no vacunada Si ocurrié un incidente similar en esta poblacion.

Poblacién vacunada con

un lote diferente de Del mismo fabricante u otro, que presenta sintomas similares

vacunas

Recomendaciones para el desarrollo
de informes de vigilancia de casos
de ESAVI y retroalimentaciéon de
resultados

1. Presentaciéon e introduccién: Debe incluir los
datos de identificacién de la institucion que
genera el reporte, tipo de reporte, nimero del
ESAVI, autores, nombres del comité que reviso
el caso y otros formalismos que requiera la
institucion.

2.Resumen ejecutivo: Es un resumen corto del
informe para dar a la audiencia una idea global
de que se trata el documento. Puede incluir los
siguientes puntos clave:

« Descripcién del evento y sus consecuencias

+ Datos de identificacion del evento y reporte

+ Metodologia de desarrollo de la investigacion

+ Hallazgos y resultados de la investigacién

+ Andlisis de causalidad individual y de factores
contribuyentes

« Lecciones aprendidas y recomendaciones

+ Plan de seguimiento

3.Descripcion completa del evento y sus

consecuencias

4. Antecedentes y contexto del evento: Describe

brevemente la situaciéon de la vigilancia de
ESAVI en el momento de la identificacion del
evento. Se deberan mencionar las tendencias de
eventos similares o de previos conglomerados
identificados del mismo evento, mencionar
si ocurrié en el contexto de una campana de
vacunacion y cual era el estado de avance y
desarrollo de la campana etc.

.Presentacién del equipo de investigacion.

Nombres, afiliaciones y resultados del proceso
de declaracién de interés.

.Metodologia de investigacién: Se debe

describir el proceso y los métodos usados. Se
debe incluir cémo se recopilé la informacion
usada (i.e. entrevistas, revision retrospectiva de
registros clinicos, reuniones con trabajadores
de instituciones de salud etc.) y cual fue el
resultado.

7.Resultados de la investigacion:




Cronologia de los eventos: Linea de tiempo.
Mecanismo de deteccién y reporte.
Descripcion de la evidencia de los eventos
clinicos completos y del desenlace clinico.
Descripcion de los aspectos relacionados
con la vacuna: tipo de vacuna, productor,
tiempo de la licencia o autorizacién de
comercializacién, origen, histérico de eventos
adversos reportados en la region y en el pais
etc.

Descripcion del desarrollo del programa en la
region y de las actividades de vacunacion.

- Identificacion de factores contribuyentes y
problemas en la prestacion del servicio de
vacunacion o en la prestacién del servicio de
salud para la atencion de los eventos.

8. Anadlisis de causalidad. Argumentacion del
analisis

9. Lecciones aprendidas

10. Recomendaciones: Soluciones, proyecciones

MINISTERIO DE
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SISTEMA DE INFORMACION
GERENCIAL EN SALUD
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CONTRA COVID-19
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DESCRIPCION DEL SISTEMA DE INFORMACION
GERENCIAL EN SALUD PARA LA VACUNACION

CONTRA COVID-19

El sistema deinformacion se basaen lapersona. Por
medio del identificador Unico, el sistema permitira
el seguimiento éptimo de las personas vacunadas,
de la aplicacién de las dosis correspondientes
y de la poblaciéon pendiente por ser vacunada.
Se definié que para dar seguimiento de forma
eficiente es indispensable el uso del CUI (c6digo
Unico de identificacién) como identificador Unico
en el sistema de informacién. Se coordinara con el
IGSS y sector privado para unificar el registro de la
informacién.

Se prevé el uso de plataformas electréonicas
para el registro de la informacion la cuales

Identificacion .z
Programacion

de la persona

Estrategias de registro de la poblacién

Preparacion Implementacién

serdn preparadas por el Sistema de Informacion
Gerencial en Salud/MSPAS.

Los objetivos del sistema de informaciéon son:
Medir y visualizar las dosis administradas vy
coberturas de vacunacién en persona, lugar,
tiempo y caracteristicas del biolégico con el fin de
tomar acciones especificas cuando sea necesario
y para analisis de los usuarios internos y externo
del MSPAS.

Para cumplir con esto han identificado los
siguientes procesos:

Suministro del

e Vacunacion
biolégico

Seguimiento y estadisticas

Campana de Capacitacion

y Comunicacion

Fuente: Elaboracion propia SIGSA




Procesos para el registro de datos:

El Sistema de Informacién Gerencial en Salud
-SIGSA- gestionara lo siguiente, para integrar a la
plataforma informatica, el objetivo es contar con
una plataforma informética para administrar, de
forma centralizada, la informacién de la ejecucion
y desarrollo de Estrategia, que segun el lineamiento
técnico y operativo debe permitir identificar a las
personas que son vacunadas y proveer informacién
sobre la trazabilidad del bioldgico.

Como se muestra en el siguiente diagrama se
identifican cuatro macroprocesos de la Estrategia
qgue el Sistema de Informacion debe apoyar o
facilitar: Identificacion de la persona/censo de
personas a vacunar, programaciéon de fechas
de vacunacién por personas, trazabilidad del
biolégico y el registro de la accién de vacunacién
propiamente dicha.

Macroprocesos del Sistema de Informacion

Identificacion de

Programacion®
personas (censo de personas a vacunar) 9

Registro institucional

personal

m //
NW“ Registro individual o

Base de —
datos de
personas

Asignacion de Lugar
de vacunacion y cita

Suministro del

o Vacunacion
biolégico

Trazabilidad del
biologico

Vacunacion a personas
programadas diariamente

Seguimiento y Estadisticas

C

7

* La programacion Unicamente aplica para personas que seran vacunadas en servicios de salud o por personal de salud del MSPAS.

Fuente: Elaboracion SIGSA, enero 2021.

La plataforma incluye el médulo de Persona, asi
como modulos para captar la acciéon de vacunar,
datos relacionados con el bioldgico, vacunador y
fecha de vacunacion.

La base de Personas que al inicio de la Estrategia
conforma el censo o padrén de personas a vacunar,
integra los datos sociodemogréficos bésicos de la
persona, identificada por medio del codigo Unico
de identificacion (CUI), codigo que se valida con el
RENAP como parte del procedimiento de revision.

De manera resumida, y sin indicar en esta parte
del documento el orden de prioridad para recibir
la vacuna, hay dos formas en que una persona
podria ser parte del censo o padrén de personas a
vacunar:

Registro institucional: Por medio de instituciones o
entidades publicas y privadas del Sistema de Salud
que de manera fehaciente certifiquen el listado
de personas de sus respectivas instituciones o
entidades, y registren los datos requeridos de su

SOCIAL
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personal en el sitio web previsto para esta fase.Esta
modalidad de registro también aplica para otros
grupos de poblacion, como el cuerpo de socorro
y seguridad, asi como personas que residen en
instituciones o lugares cerrados, por ejemplo, asilo
de ancianos.

Registro individual o personal: Para identificar e
integrar a toda la poblacion mayor de 18 afos
de edad que no forma parte de las instituciones
o entidades acordadas en la Estrategia, las
modalidades previstas son: Por medio de registro

en el sitio de la pagina web del MSPAS disefiado
para este objetivo, y por otros medios que faciliten
el registro de personas con voluntad de recibir la
vacuna.

Es importante indicar, que la base de Personas
de la plataforma informatica integrard a toda
la poblacién mayor de 18 afos de edad al censo
0 padrén de personas a vacunar que hayan
sido captadas por medio de instituciones o de
forma individual, en resumen, se lleva a cabo los
siguientes procedimientos:

Registro por medio de instituciones

Estrateqia.

Segun néminas de personal de salud de servicios publicos y privados,
asi como entidades publicas y privadas definidas en la fase | de la

Validacion del CUI de la
persona contra la Base de
Personas del RENAP

Registro de personas/individual

Poblacién que tiene voluntad de ser vacunada que registren sus datos
en el sitio oficial designado. Este registro es obligatorio independiente
de las estrategias para promover o facilitar dicho registro.

contagio.

En los Centros de Vacunacién solamente podran ser vacunadas las personas que estén registradas y
programadas, para evitar aglomeraciones, demanda no programada, desabastecimiento y riesgos de




Estrategias para conformar lista de personas a vacunar
(Pagina web)
Como se presenta en el siguiente flujo del proceso

Se desarrollara sitio Web
del MSPAS, para ingresar
informacién de personas “ Gy

ﬂmﬁm f=sdec

Ingreso personas a vacunar

Se asignard un codigo a

MmTTERG O

Becomtr o

Data Mart 1

El producto es

/ ta Mart 2 contar con el
e 1__ padrdn de
;> }-— personas a

vacunar

4
Data Maft 3/

s

cada institucion para que
proceda a registrar los

datos de las personas a

vacunar

La programacién del lugar y fecha de vacunacion
por persona individual se realizara en conjunto con
la red de establecimientos de salud del Ministerio
de Salud Publica, las instituciones externasy con la
poblacion de las primeras fases segun riesgo, que
de manera voluntaria acepte ser vacunada.

La plataforma que es administrada por el MSPAS,
permitird conocer informacién de cada lugar de
vacunaciondel pais, generarareportes, estadisticas
e indicadores relacionados con el proceso de
vacunacion. Segun el protocolo de tipo de acceso
y seguridad establecido, las instituciones o entes
publicos o privados tendran acceso a estas salidas
respecto alas personas de su cobertura en tableros
de informacién.

+  Principalesindicadores de cobertura a calcular:

Call Center para
resolucion de dudas
sobre el llenado de

informacion en el
formato electrénico

@@
Q_ -Q
-

«  Cobertura de 12 dosis

«  Coberturas de 22 dosis

+  Cobertura de esquema completo

« Porcentaje de desercién entre primera y
segunda o mas dosis.

+ Porcentaje de dosis no utiles (perdida) de
vacuna segun motivo

A los indicadores de cobertura es importante
agregar los de Vvigilancia epidemioldgica
relacionada con la morbilidad y mortalidad por
COVID-19.

Indicadores de vigilancia epidemioldgica:

« Nudmero y tasa de casos confirmados de
COVID-19

«  Numeroy tasa de pruebas realizadas

«  Nudmero y tasa de defunciones
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Ademas, el SIGSA establecerd reportes de
informacién, segun nivel de evaluacién, asi como
tableros dinamicos para mantener informadas
frecuentemente a las Autoridades ministeriales.

Para asegurar el uso adecuado del sistema de
informacién en los diferentes niveles operativos se

contard con un “instructivo especifico de registro
de la informacién” en el cual se detalle cada una
de las variables a registrar. Asi mismo la forma
de generar los reportes segun nivel de atencion,
para lo cual se realizan instructivos especificos
y capacitaciones del mismo, los cuales estaran
disponibles en la paginaWeb del MSPAS.

Listado de variables de persona (detalle por institucion con variables adicionales a las de la poblacién
general que le corresponde captar)

Instituciones Fase 1
. Personal de Salud i Estudiantes :Personal de Salud |Personal salud . RRHH Asilos | Asilos ancianos
Tons Mo Vamablcs MSPAS Ciencias Salud :MSPAS extranjero Otros Scewnded Bombicrs ancianos internos
1 PRIMER NOMBRE A % % ¥ X ¥ o ki
2 SEGUNDO NOMBRE X X b b ® ¥ ¥ b
3 TERCER NOMBRE X b B b ® ¥ ¥ ®
4 PRIMER APELLIDO ks ¥ X i X ¥ X i
5 SEGUNDO APELLIDO X b ¥ ¥ b ¥ b X
& CUl ¥ X X X X b b X
7 FECHA DE NACIMIENTO x X X X X X b X
& SEXO ¥ X X X ¥ X ¥ b
Datosdels 9 AFILIADO AL 1G55 * X X
10 ESCOLARIDAD X X X X X ¥
persona
11 DISCAPACIDAD ¥ X X X X X ¥ X
12 EMBARAZADA ¥ X X X X X L
13 |FECHA PROBAEBLE DE PARTO X X % X ¥
14 [ENFERMEDADCRONICA X ® b X b ¥ ¥ b
CONTACTO CON PACIENTES {para
X x x X X X X x
15 identificar la proridad 1)
16 HISTORIA DE ANAFILAXIA X X X X X b b3 X
17 PUEBLO X ¥ ¥ ¥ b ¥ ¥ b
18 COMUNIDAD LINGUISTICA X X b X X X b i
19 Departamento X X X X X A X
20 M unicipio b X X X X b X
RESIDENCIA 21 Lugar Poblado X X X X E ¥ X
22 |Direccion ¥ X % % % ¥ x
23 |NUMERO DE TELEFONO X X X x % ¥ X
24 |CORREQ ELECTRONICO ¥ X % X % ¥ ¥
25  |Area ¥ X ¥
RED 26 |Distrito X ® ¥
INSTITUCIONAL 27 Establecimiento de Saludf Hospital kS ¥ o
2B |Servicio » ¥ ¥
29 RENGLON PRESUP UESTARIO ¥ ¥ ¥
30 NO. DE CONTRATO X X b
31 PUESTO b X X e va acomiderar el puestopara ofras instituciones, no esta en los formaos actuales |
32 UNIDAD EJECUTORA X b X
33 CAMPO DE ESTUDIO b
34 UNIVERSIDAD b
35 FACULTAD X
36  |NO.CARMET DE ESTUDIANTE %
37 |PASAPORTE %
38 |NACIONALIDAD I
. 38  |Departamento X ¥ ¥
INFORMACION DEL 20 M unicipio F - "
ESTABLECIMIENTO
41 Nombre o X
= 42 Departam ento X
INFDRMACI?N DEL 23 M unicipio >
ESTACION
44 Nombre X




Listado de variables de vacuna

Variables (reunion 20-ene. con PNI)

Variables propuestas Primera dosis Segunda dosis

Tipo de vacuna (p.ej. Pfizer, Moderna)

Marca X X

Lote

Lote X X

Fecha 1a. Dosis recibida

Fecha de administracion
vacuna X X

Hora de administracion 1ra. Dosis de

Hora de administracion

vacuna vacuna X X
Lugar vacunacion la dosis Lugar de vacunacion X X
Vacunador 1a dosis Vacunador X X
Digitador 1a dosis Digitador X X
Hora de entraga de carné 1ra. Dosis

i : Hora de entrega
{cumplimiento de periodo de . ..

S : : Constancia vacunacion

observacion terminado 30 minutos) X X
Firma que el carné vacunacion fue Firma que el carné
recibido vacunacion fue recibido X
Observaciones 1a dosis Observaciones X

Procedimiento de laadministracion de la vacuna (el dia que la persona serd vacunada segun cita programada)

—
N

Persona a

Centro de vacunacion de [

nayr

vaounacion en sistema

PROCESO DE REGISTRO DE INFORMACION Y VACUNACION CONTRA COVID-19

A
A i ‘
=t I
i 7
tleta informacion Personal médico
ro de administra vacuna a

persongd

Seguimiento por 30

verificacion de rea

enfermedad crénica o si labora en otro

1. El dia de la vacunacién debe presentar su
Documento Personal de Identificacion (DPI)

2. El personal de salud, ademas de su DPI, debe
presentar su carné de empleado

3. El personal registrador, debe requerir
informacién de algunas variables, entre
las cuales debe indicar si padece alguna

establecimiento de salud publico o privado,
entre otros.

Las personas que se niegue a vacunar,
debe firmar el instrumento de descargo de
responsabilidad

Al finalizar el proceso de vacunacion y
observacién, la persona debe regresar al
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puesto de informacién para que le entreguen
su constancia de vacunacién sellado y firmado,
que incluye cédigo QR, el cual sera el medio
de verificacion que la persona se vacuno y
firma de constancia para el establecimiento
de salud que lo vacuné.

Minsteno de Salud Publica y Asistencia Sedal

Carné de Vatunaticn contra COVID-19

A0

b - —4- —*

Ares o= Salud Municipior
Destarito
lugardevacunacion: Publico [ w6ss[]  erivado
Nomire del paciente:
Ecad: Fecha de Nacimientio:
Det:
r . v
gde fecha de
Tipo de vacuna _ #de lote fecha de vencimiento
dosis adrminsitraadn
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ANEXO N°10
LINEAMIENTOS DE MONITOREO,

SUPERVISION Y EVALUACION
CAMPANA DE VACUANCION CONTRA COVID-19
(@ UVAY ) =\ VAN WAN

Contenido

Introduccién:

Objetivos:

Monitoreo
Numeradores:

Denominadores:

Procesamiento y andlisis de datos de monitoreo:
Indicadores para el tablero de informacién
Indicadores de monitoreo:

Supervision:

Antes de la Campana:
Durante la campana:

Proceso de Supervision a nivel local:

Supervision por USME DG SIAS:

Lista de verificacién para supervisién

Supervisidon por USME DG SIAS:

O VW 0 00 N N N N o0 it in i it » b W

Indicadores de supervision en el proceso de supervision de las actividades

—_
o

Sistema de Informacion:

—_
o

Procesos para el registro de datos:

_
o

Comprobante de vacunacion

—_
N

Vigilancia Epidemiolégica COVID-19

—_
N

Evaluacion

—_
N

Indicadores de resultado e impacto




MANUAL DE MONITOREO, SUPERVISION Y
EVALUACION DE JORNADA DE VACUNACION
CONTRA SARS-CoV-2
GUATEMALA FEBRERO 2021

Introduccion:

El Ministerio de Salud Publicay Asistencia Social de
Guatemala tiene la responsabilidad de la rectoria
del Sector Salud, entendida esta rectoria como la
conduccién, regulacion, vigilancia, coordinacion
y evaluacion de las acciones de salud a nivel
nacionall, ante las acciones de Vacunacion contra
COVID-19 el MSPAS establece los lineamientos que
permitan el monitoreo, supervision y vigilancia
durante la jornada de vacunacién, que son
vigentes para todas las instituciones de salud del
pais que lleven a cabo las acciones de vacunacién.

Para la operativizacién del monitoreo, dentro de
la ejecucion de la jornada de vacunacion contra
COVID-19, serd a través del logro de las metas
por fases y poblacién priorizada e indicadores
propuestos en el Plan, como elemento de
seguimiento y gestidn en los diferentes niveles de
prestacion del servicio de vacunacion.

Los Indicadores proporcionan un conjunto de
métricas para evaluar el desempeno de esta en
el tiempo. La propuesta de monitoreo incluye

1 Cédigo de Salud. Decreto No. 90-97 del Congreso de la Republica de
Guatemala.

indicadores de resultados como logro de metas
de vacunacion, acciones e indicadores especificos
identificados como relevantes para la vacunacién
como, por ejemplo, los servicios de vacunacion,
personal vacunador, tipo y lotes de vacuna.

Los indicadores de monitoreo facilitaran
informacién que permita que las instituciones
gubernamentales, los servicios de vacunacion y
los ciudadanos puedan dar seguimiento al logro
de las metas. Permitiran dar seguimiento al acceso
a la vacuna por los diferentes grupos priorizados
y fases de implementacién; asegurando que el
registro de los datos sea lo mas completo, limpio y
sencillo posible.

Para la construccion de los indicadores de
monitoreo se utilizaran los datos que se obtengan
de los registros de vacunacién estandarizados y
para los denominadores los datos de proyecciones
de poblacion oficiales de INE estimados para el
ano 2021, de acuerdo con el grupo priorizado. Los
indicadores de supervision se obtendran a través
de los instrumentos creados para el efecto.
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Objetivos:

Brindar seguimiento a la implementacion de
la campafa de vacunacién contra SARS-CoV-2
en el pais.

2. Monitorear el cumplimiento de metas de
acuerdo a las fases establecidas.

3. Verificar el registro oportuno y adecuado de la
vacunacion.

Monitoreo

Se debe monitorear la implementacién de la
vacunacion contra el SARS- CoV-2 regularmente,
considerando los siguientes aspectos:

1.

8.

Plan de implementaciéon de la vacunacién
contra el SARS-CoV-2.

Abastecimiento suficiente para satisfacer la
demanda dela poblaciéon priorizada (jeringasy
otros insumos necesarios para la vacunacion).
Equipos de vacunacion capacitados sobre
la administracion, registro y seguimiento de
dicha vacuna.

Verificar el cumplimiento de los Lineamientos
técnicos para la conservaciéon de la cadena de
frio.

Aplicacién de los doce pasos de vacunacion
segura. Y de los lineamientos especificos para
la administracion de la vacuna contra el SARS-
CoV-2.

Cumplimiento de la normativa para el manejo
de desechos bioinfecciosos.

Registro de dosis de vacunas (utilizacion el
sistema definido para el efecto).

Coberturas de vacunacion.

Los aspectos para monitorear y asegurar el
seguimiento del acceso a la vacuna seran:

1.

Acceso (administracién de primera dosis de
vacuna)

4. Compartir la

informacién generada del
monitoreo a otras instancias del MSPAS para
toma de decisiones y transparencia de las
acciones implementadas, que garantice
el desarrollo efectivo de la campana de
vacunacion

Numero de personas vacunadas (nimero de
primeras y segundas dosis administradas)
Cobertura de vacunacién (cumplimiento
del esquema completo de SARS-CoV-2
dependiendo del tipo de vacuna).

a. Cadauno de los aspectos a monitorear se
desagregaran por las variables:

- Variables de persona:

« CUl, edad exacta y por
grupos de edad, sexo, pueblo,
comunidad lingtistica, grupo
de riesgo (ocupacion, lugar
de trabajo, co-morbilidades),
poblaciones priorizadas
(personal de saludy seguridad,
adultos mayores, personas
con patologia crénica, entre
otros). Nombre de persona
que administra la vacuna.

- Variables de lugar:

« Lugar de residencia y de
administracién de la vacuna:
departamento, municipio,
lugar poblado, direccion
exacta. Numero de teléfono,




correo electrénico.

« Lugar de vacunaciéon por
departamento, municipio vy
servicio de salud,

- Variable de tiempo:

« Fecha de nacimiento, fecha de
vacunacion, programacion de
segunda dosis si corresponde

- Producto biolégico: nombre y tipo
de vacuna, lote, dosis, proveedor.

4. Porcentaje de pérdida de vacuna por tipo de
biolégico.

Numeradores:

Los datos de numero absolutos y numeradores
se obtendran de la aplicacion especifica que
se desarrollard por el Sistema de Informacion
Gerencia en Salud (SIGSA).

Denominadores:

Los datos para los denominadores se obtendran
de los datos de Proyecciones de Poblacién Oficial
publicados por el Instituto Nacional de Estadistica
para el caso de poblaciones y grupos de edad.

Para los datos de personas con co-morbilidades,
se utilizaran los datos que proporcione el Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social en el caso de sus
afiliados. Para el resto de la poblacién se estimara
en base a los estudios existentes en el pais.

Procesamiento y analisis de datos de monitoreo:

Para la presentacion de datos se desarrollara de
forma virtual un Tablero que sea actualizado de
forma diaria.

El procesamiento de la informacion sera de forma
automatizada, poniendo a disponibilidad la base
de datos sin identificadores de persona. En el caso
de Seguro Social tendra acceso a la base de datos
de sus trabajadores y afiliados y en cada servicio
de vacunacién a lo que le corresponde.

La administracion de la base de datos estard a
cargo del Sistema Informacién Gerencial de Salud
(SIGSA) del MSPAS.
Semanalmente se presentardn
avance de los indicadores a las autoridades
correspondientes de forma grifica y con
documentos que permitan el seguimiento. De la
siguiente forma:

informes del

1. Diario: seguimiento de los avances de los
equipos de vacunacién, vacuna y personas
vacunadas

2. Semanal:Informe de avance delos indicadores
de cobertura y seguimiento a nivel nacional, y
por Departamento

3. Mensualmente: seguimiento y avance de
indicadores a nivel municipal

El tablero mostrard los datos recolectados en
cuadros, graficos y mapas.

Indicadores para el tablero de informacion

Actualizacién diaria
1. Personas vacunadas diarias:
« Edad (grupo de edad)
+ Sexo
«  Grupo priorizado
«  Primera dosis
« Segunda dosis (si corresponde)
+ Reacciones alérgicas y/o adversas
2. Residencia
+  Municipio
«  Departamento
« Nacional
3. Lugar de vacunacion
«  Servicio de salud MSPAS
+ IGSS
« Privado
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- Total

Vacunas administradas
+ Tipo
« Dosis

Reacciones adversas

Cumplimiento de meta de vacunacion:
primera dosis y esquema completo por tipo
de dosis y grupo priorizado

Rechazo a vacuna

Incluir grafica de vacunacion dindmica (mapa
dindmico)

Indicadores de monitoreo:

Cobertura acumulada de Tra. Dosis vacuna
COVID total, por departamento y municipio.
Cobertura acumulada de 2da. Dosis vacuna
COVID, por departamento y municipio.
Cobertura acumulada de Tra. Dosis vacuna
COVID, en personal de salud, por institucién y
general.

Cobertura acumulada de 2da. Dosis vacuna
COVID, en personal de salud, por institucién y
general.

Cobertura acumulada de Tra. Dosis vacuna
COVID, a personas de 60 afios y mas total, por
departamento y municipio. Desagregado por
grupos de edad de 60-69, 70-79y 80 y mas.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

Cobertura acumulada de 2da. Dosis vacuna
COVID, personas de a personas de 60 anos
y mas total, por departamento y municipio.
Desagregado por grupos de edad de 60-69,
70-79y 80 y mas.

% de meta acumulada de Tra. Dosis vacuna
COVID, personas de 18 a 59 afios con
comorbilidad

% de meta acumulada de 2da. Dosis vacuna
COVID, personas de 18 a 59 afios con
comorbilidad

% de municipios con cumplimiento de metas
de vacunacién por grupo en 1ra. dosis.

% de municipios con cumplimiento de metas
de vacunacién por grupo en 2da. dosis.

% de personas por grupos de poblacién
que no aceptan la vacunacion, total y por
departamento y municipio.

Numero de casos y tasas de COVID-19 por
municipio y departamento, por grupos de
poblacion.

% de pérdida de vacuna por Puesto de
vacunacion, DAS y total.

Rendimiento por puesto de vacunacion y total.
Numero y % de ESAVI por tipo de vacuna,
dosis, lote, grupo de poblacion.




Supervision:

La supervision se realiza por parte de la Unidad
de Supervisiéon, monitoreo y evaluacién del
SIAS (USME). Cada una de las DAS realizara la
supervision de acuerdo con lo establecido.

Se supervisara laimplementacién de lavacunacion
contra el SARS-CoV-2, considerando los siguientes
aspectos:

Antes de la Campaia:

1. Verificar que se disponga de los lineamientos
técnicos de la campana, generados por el PNI.

2. Verificar la capacitacién de aspectos técnicos
previo a iniciar la campana.

3. \Verificar la existencia y aplicacién del Plan de
vacunacion nacional, regional y local.

4. \Verificar la existencia de un equipo de
vigilancia de ESAVIS y plan de referencia y
contra referencia.

5. Verificar la existencia
supervision local.

6. Verificar el abastecimiento de equipo, material
e insumos a nivel local.

de equipos de

Proceso de Supervision a nivel local:

Se realizara por los equipos de supervision
de las Direcciones de Area de Salud y cuando
corresponda por parte de Distritos Municipales de
Salud de acuerdo con los siguientes parametros:

—_

Verificar la disponibilidad de planificacién

local.

2. Monitoreo del cumplimiento de Plan de
Trabajo Diario o cronograma de los equipos o
brigadas de vacunacién.

3. Monitoreo del cumplimiento de lineamientos
técnicos y normas de cadena de frio del
personal capacitado

4. Supervision  del

funcionamiento del

7. Verificar la existencia de coordinaciones para
el desarrollo de la campana.

8. Verificarlaexistenciadel plan de comunicacion
social.

Durante la campana:

1. Verificar la existencia, socializacion y
cumplimiento de los Lineamientos técnicos.

2. Verificacion del llenado correcto de las

variables contenidas en los registros oficiales.

Verificacion del avance de las metas por fases

y sub-fases.

Identificar las areas de mejora para acciones

inmediatas y oportunas.

5. Identificar la efectividad de las estrategias

implementadas a nivel local.

Verificar la existencia de los equipos de

atencion de ESAVIs y disponibilidad de Kit de

respuesta.

7. Verificarel cumplimiento del Plan de referencia
y contra referencia de ESAVIs.

w

o

establecimiento de salud designada para la
vacunacion.
5. Monitoreo del cumplimiento de la meta diaria
y semanal
6. Supervision de la aplicacion del cumplimiento
de las normas de vacunacién segura y normas
de bioseguridad.
Revision del proceso de consolidacién de la
informacién diaria y semanal de la poblacién
vacunada.
8. Elaboraciéon y envio oportuno de reportes
semanales al nivel inmediato superior.
Elaboraciéon y envio del informe final de
vacunacion de seguimiento a nivel inmediato
superior, de acuerdo con el lineamiento

o
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Supervision por USME DG SIAS:

Es realizada por supervisores nombrados por
Direccion de SIAS aplicando instrumento definido
para este fin.

Lista de verificacion para supervision

INSTRUCCIONES: Marcar con X la opcién que corresponda

Criterio para supervisar

No

Existencia de lineamiento técnico de vacunacion

2 Existencia de instrumento de monitoreo

3 Se realizd capacitacién a DAS y DMS (equipos de vacunacién)

4 Existencia de Programacién y planificacion a nivel de DAS y DMS

5 Existencia de insumos y equipo inherentes a la vacunacién a
nivel de DAS y DMS

6 Existencia de EPP para el personal vacunador
Conformacién de equipos de supervision del proceso de

7 vacunacion desde la DAS para verificaciéon del proceso de
vacunacion a nivel de distrito

3 Nudmero de brigadas de vacunadores conformados a nivel de
distritos municipales de salud

9 Programacion de insumos para vacunacion desde el nivel local

10 Programacion de poblacion objetivo de acuerdo con las fases
definidas

1 Mapeo de instituciones gubernamentales y no gubernamentales
y de cooperacion externa

12 Ejecucién de campana de promocién masiva de vacunacion de

acuerdo a los lineamientos tres semanas antes de su inicio




Supervision por USME DG SIAS:

Es realizada por supervisores nombrados por DG
SIAS aplicando instrumento definido para este fin.

Indicadores de supervisién en el proceso de
supervision de las actividades

Indicadores de estructura:

10. Existencia de lineamiento técnico de
vacunacion.

11. Existencia de instrumento de monitoreo

12. Plan de capacitacién a DAS y DMS

13. Existencia de Programacion y planificacion a
nivel de DAS y DMS

14. Porcentaje de establecimientos de salud que
cuentan con red fria adecuada a la gestion de
la vacuna. (cuarto frios, congeladores, cajas
térmicas, termos, baterias, entre otros)

15. Existencia de EPP para el personal vacunador

i. Conformacion de equipos de supervision
del proceso de vacunaciéon desde la
DAS para verificacién del proceso de
vacunacion a nivel de distrito

ii. Numero de brigadas de vacunadores

conformados a nivel de distritos
municipales de salud
iii. Programacién de insumos para

vacunacion desde el nivel local

iv. Programacién de poblacién objetivo de
acuerdo con las fases definidas

v. Mapeodeinstituciones gubernamentales
y no gubernamentales y de cooperacién
externa

16. Porcentaje de establecimientos abastecidos
con medicamentos para atender ESAVI

17. Porcentaje de establecimientos que cuentan
con personal capacitado para atender ESAVIS
post vacunacion contra COVID 19

Indicadores de proceso:

1. Ejecucidn de campaha de promocion masiva
de vacunacién tres semanas antes de su inicio

2. Porcentaje de instituciones y autoridades
locales contactadas para socializacion de
lineamientos de vacunacién

3. Porcentaje de cooperantes externos que
trabajan en salud en coordinacién con la DAS/
DMS

4. Porcentaje de personal que cumple en un
100% con la técnica de aplicacién de vacuna.

5. Porcentaje de distritos municipales de salud
que cumplen con la correcta disposicion de
desechos solidos hospitalarios
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Sistema de Informacion: Procesos para el registro
de datos:

El uso de un sistema de informacién con
identificador Unico permitira el seguimiento
6ptimo de las personas vacunadas, de la aplicacion
de dos dosis y de la poblaciéon pendiente por ser
vacunada. Se definié que para dar seguimiento
de forma eficiente es indispensable el uso del DPI
(documento personal de identificacion) como
identificador Unico en el sistema de informacion.
Se estara coordinando con el IGSS y sector privado
para unificar el registro de la informacién.

El Sistema de Informacién Gerencial en Salud
-SIGSA- gestionara lo siguiente, para integrar a la
plataforma informatica: Se tiene como objetivo
contar con una plataforma informatica para
administrar, de forma centralizada, la informacién
de la ejecucién y desarrollo de Estrategia,
que segun el lineamiento técnico y operativo
debe permitir identificar a las personas que
son vacunadas y proveer informacion sobre la

. . trazabilidad del biolégico.
Se prevé el uso de plataformas electrénicas

para el registro de la informacion la cuales
seran preparadas por el Sistema de Informacion
Gerencial en Salud/MSPAS.

Como se muestra en el siguiente diagrama
se identifican cuatro macroprocesos de la
Estrategia que el Sistema de Informacién debe
apoyar o facilitar: Identificacién de la persona,
programacién de fechas de vacunacién por
personas, trazabilidad del biolégico y el registro
de la accién de vacunacion propiamente dicha.

Uno de los objetivos del sistema de informacién
deberasermediryvisualizarlas dosisadministradas
y coberturas de vacunacién en persona, lugar,
tiempo y caracteristicas del bioldgico con el fin de
tomar acciones especificas cuando sea necesario.

Macroprocesos del Sistema de Informacion
Suministro del
bioldgico

Identificacion de

personas Vacunacion

Programacion®

Afiliacion institucional

Base de - A\ /
datos de ~— ¥ o
personas : )

o Asignacion de Centro Trazabilidad del Vacunacion a personas
NWW Afiliacion individual o de vacunacion y cita bioldgico programadas diariaments

w personal

Seguimiento y Estadisticas

L J

* La programacion unicamente aplica para personas gue seran vacunadas en servicios de salud del MSPAS

Fuente: Elaboracion SIGSA, enero 2021.




La plataforma incluye el médulo de Persona, asi
como modulos para captar la accidon de vacunar,
datos relacionados con el bioldgico, vacunador y
fecha de vacunacion.

La base de Personas que al inicio de la Estrategia
conforma el censo o padrén de personas a vacunar,
integra los datos sociodemogréficos bésicos de la
persona, identificada por medio del codigo Unico
de identificacion (CUI), codigo que se valida con el
RENAP como parte del procedimiento de revision.
De manera resumida, y sin indicar en esta parte
del documento el orden de prioridad para recibir
la vacuna, hay dos formas en que una persona
podria ser parte del censo o padrén de personas a
vacunar:

Afiliacion institucional: Por medio de instituciones o
entidades publicas y privadas del Sistema de Salud
que de manera fehaciente certifiquen el listado
de personas de sus respectivas instituciones o
entidades, y remitan los datos requeridos de su
personal segun el formato estandar establecido.
Esta modalidad de afiliacion también aplica
para otros grupos de poblaciéon, como el cuerpo
de socorro y seguridad, asi como personas que
residen en instituciones o lugares cerrados, por
ejemplo, asilo de ancianos y albergues.

Afiliacion individual o personal: Para identificar e
integrar a toda la poblacién mayor de 18 anos que
no forma parte de las instituciones o entidades
acordadas en la Estrategia, las modalidades
previstas son: por medio de registro en el sitio
de la pagina web del MSPAS disefado para este
objetivo, y por otros medios que faciliten el registro
de personas con voluntad de recibir la vacuna.

Es importante anotar, que la base de Personas
de la plataforma informatica integrard a toda la
poblacion mayor de 18 anos al censo o padrén de
personas a vacunar que hayan sido captadas por
medio de instituciones o de forma individual.

La programacion del Centro y fecha de vacunacion
por persona individual se realizara en conjunto con
la red de establecimientos de salud del Ministerio
de Salud, las instituciones externas y con la
poblacion de las primeras fases segun riesgo, que
de manera voluntaria a aceptado ser vacunado.
Las entidades privadas, asi como instituciones
publicas que utilicen su propio recurso
humano/vacunadores, dependen de su propia
programacién de lugar y fecha de vacunacion,
pero utilizaran la misma plataforma del MSPAS
para registrar datos relacionados con el biolégico
y fecha de vacunacién por persona

La plataforma que es administrada por el MSPAS,
permitird conocer informacién de cada lugar de
vacunaciondel pais, generara reportes, estadisticas
e indicadores relacionados con el proceso de
vacunacion. Segun el protocolo de tipo de acceso
y seguridad establecido, las instituciones o entes
publicos o privados tendran acceso a estas salidas
respecto alas personas de su cobertura en tableros
de informacién.

Para asegurar el uso adecuado del sistema de
informacién en los diferentes niveles operativos
es necesario la elaboracion y difusion de
un “instructivo especifico de registro de la
informacién” en el cual se detalle cada una de las
variables a registrar.
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Comprobante de vacunaciéon

El registro de la vacunacidon serd de forma
electronica nominal, para el seguimiento de cada
una de las personas vacunadas se imprimiran
dos ejemplares, uno de los cuales le quedara
al vacunado y la copia firmada de vacunado a
la institucion que provee la vacuna. Se tiene
contemplado codigo QR.

Los datos para incluir en el instrumento de
vacunacion son: Nombre, CUI, fecha y hora de
vacunacion, vacuna administrada y lote, servicio
donde se aplicé la vacuna. Dosis administrada.
Este instrumento es la constancia de vacunacién
para quien lo necesite.

Vigilancia Epidemiolégica COVID-19

La Vigilancia Epidemiolégica de la Infeccién
Respiratoria Aguda por COvid-19 CIE10 U07.1
CIE10 U07.2, se realiza segun los procedimientos
descritos en la “GUIA DE EPIDEMIOLOGICA
POR COVID-19” , la cual por la dinamica del

Evaluacion

El proceso de evaluaciéon incluye la definicién de
indicadores de resultados y de proceso, asi como
los siguientes aspectos:

1. Evaluar el cumplimiento de metas y logro de
coberturas.

2. Estimar el impacto de la vacunacién en la
ocurrencia de casos.

3. lIdentificar factores que incidieron en la
vacunacion.

4. Evaluacién de
vacunacion.

5. Informe final detallada de la atencién a ESAVIs.

estrategias locales de
Indicadores de resultado e impacto

1. Meta alcanzada de vacunacion alcanzada en
fase 1

comportamiento de la enfermedad se actualiza
segun lo amerite los nuevos escenarios. Se adjunta
la version actualizada de la Guia.

Se definirdn  indicadores de  vigilancia
epidemioldgica que seran motivo de andlisis.

ii. Porcentaje de trabajadores de salud
asistencial publicos vacunados que
atienden casos de COVID

iii. Porcentaje de trabajadores de salud
asistencial privados vacunados que
atienden casos de COVID

iv. Porcentaje de trabajadores de salud
asistencial publicos que no atiende
directamente casos de COVID 19
vacunados que atienden casos de COVID

v. Porcentaje de trabajadores de salud
asistencial privados vacunados que no
atiende directamente casos de COVID 19
vacunados

vi. Porcentajes de estudiantes de ciencias
de la salud y afines que estan realizando
o realizaran practicas y/o asistenciales en
establecimientos de salud durante el afo
2021




% de meta de vacunacién por fase y grupos de
poblacion

Porcentaje de personas vacunadas que
presentaron ESAVI (necesario contar con
ficha epidemiologica para documentar y
caracterizar el ESAVI)

Numero de casos de COVID-19 severos/graves.
Numero de hospitalizaciones por COVID-19
por municipio y departamento, por grupos de
poblacion.

Numero de defunciones por COVID-19 por
municipio y departamento, por grupos de
poblacion.
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