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INTRODUCCION




INTRODUCCION

Las vacunas se elaboran en base a las normas mas
estrictas de eficacia, seguridad y calidad tecnologica,
pero siempre hay la posibilidad que se produzca un

evento adverso en una persona vacunada.



INTRODUCCION

Las vacunas se administran a grandes grupos de
personas sanas, en su mayoria lactantes, de manera que
su inocuidad y calidad revisten gran importancia; suelen
ocasionar eventos adversos leves que no ponen en

cuestion sus beneficios.



INTRODUCCION

El Peru, tiene implementado el Sub Sistema de Vigilancia
Epidemiologica de los ESAVI, el cual orientado a la
deteccion, notificacion, diagnostico, investigacion vy

clasificacion final de estos eventos.

Los ESAVI, se convierten en amenaza para la ESNI debido

a la pérdida de confianza de la poblacion en las vacunas.



INTRODUCCION

Los ESAVI deben investigarse en forma exhaustiva con el

fin de descartar o establecer una posible relacion causal.



CONFORMACION
DEL
EQUIPO MULTIDISCIPLINARIO




EQUIPO MULTIDISCIPLINARIO

Funcionarios:

1.

o

B~ b

INS y DEMID (ANR)

ESNI.

DGE.

Oficina e Comunicaciones del MINSA.

OPS/OMS.

Sociedad Cientifica y Colegios de Profesionales de la Salud.

Laboratorios oficiales de control de calidad.



FIGURA 1. Coordinacion entre entidades para el manejo de ESAVI
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AUTORIDAD REGULATORIA NACIONAL:
FUNCIONES BASICAS

CUADRO 1. Las seis funfiones basicad\de la ARN (segun procedencia de la vacuna)

: ; S : : ¢ Inspeccion
Procedencia | Registro/ Vigilancia posterior beracion de |Accesoa 3 srécticas Ensayos
de lavacuna |licencia a la comercializacion | Ikes laboratorios . .. |clinicos
de fabricacién
Organismo Z
de Naciones . . /
Unidas Z /
Adquisicion . . . .
Produccion . . . . . .

Nota: La OPS recomienda a los paies de la Region qye pongan en practica un sistema de liberacion de lotes y de autori-
zacion de ensayos clinicos independ\utemente dg¥origen de las vacunas.



FIGURA 1. Principales funciones de la ARN
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CUADRO 1. Pruebas aplicadas en un lote final de vacunas bacterianas, seg(n normas descritas

Vacuna
BCG

TT, Td, DTy DPT

Haemophilus influenzae tipo b

Polisacaridos meningocécicos

en la Serie de Informes Técnicos de la OMS

Pruebas biolégicas o microbiolégicas

Identidad

Micobacterias vivas
Micobacterias virulentas
Reactividad cutanea
Termoestabilidad/esterilidad

Identidad/potencia
Esterilidad
Toxicidad

Identidad/potencia
Contenido de polisacarido
Esterilidad

Toxicidad

Pirogeno

Identidad

Contenido de polisacarido
Tamaiio molecular
Esterilidad
Toxicidad/pirégeno

Pruebas fisicoquimicas

Humedad residual

Conservante
Adyuvante

Humedad residual
Conservante
Adyuvante

Humedad residual



CUADROD 2. Pruebas aplicadas en el lote final de vacunas viricas, segln normas descritas

en la Sene de Informes Técnicos de la OMS

Antipoliomielitica (orall Identidad
Potancia
Termoestabilidad
Estarilidad
Antipaperas, antirrubéola, Identidad Humedad residual
antizarampionosa y combinaciones Potancia
Termoestabilidad
Estarilidad
Toxicidad
Antiamarilica Identidad Humedad residual
Potancia
Termoestabilidad
Estarilidad
Toxicidad
Firdgano
Proteina de huevo

Antipoliomielitica (inactivada) Identidad/potancia
Estanlidad
Proteinas
Toxicidad
Antihapatitis B recombinante Identidad/potancia Consarvanta
Estanlidad
Pirdgano Adyuvanta
Anftihapatitis & Identidad/potancia Consarvanta
Estarilidad Adyuvanta
Firdgano
Antivaricela ldemtidzd/patancia Humedad residuwal
Estarilidad
Toxicidad
Antigripal Identidad
Potencia (hamaglutinina)
Estarilidad
Toxicidad
Endotoxina bacteriana
Proteina de huevo
Antirrabica Identidad/potancia Consarvanta
Termioestabilidad
Estarilidad
Toxicidad
Inactivacion viral

Firdgano
Toxicidad/pirdgeno




DGE: VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

1. Revisa la informacion para la toma de decisiones.
2. Monitorea la incidencia de EIP en la poblacién.

3. Investiga los casos de ESAVI.

4., Tomay envia las muestras.

5. Realiza estudios especiales (coberturas, carga de

enfermedad, relacion costo/beneficio, etc.).
6. Evalua las acciones ejecutadas por la Estrategia.

7. Apoya a los laboratorios.



VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA




DEFINICION DE CASO

Es un cuadro clinico que tiene lugar después de la
administracion de una VACUNA, que podria o no estar
relacionado con esta y que causa gran preocupacion en

la poblacion.



REACCIONES POST VACUNALES:
LEVES Y COMUNES

dLa vacuna induce la inmunidad (celular y humoral) por
medio de la reaccion del sistema inmunitario de la

persona vacunada.

1 La vacuna origina ciertos eventos colaterales leves
como parte de la respuesta inmunitaria normal o por
los componentes de la vacuna (aluminio, antibiéticos o

conservadores).



CUADRO 4. Resumen de las tasas de ESAVI leves

Haemaphilus influenzae tipo b (Hib) De 5% a 15% De 2% a 10% Inusual
Hepatitis B ::sstt: g‘(,]:(;:r:‘ iaﬁc‘lz.usltos y De 1% a 6% Poco frecuente
Antisarampionosa/SRP Hasta 10%? Hasta 5% Hasta 5%
Antipoliomielitica oral (VPO) Ninguna Menos de 1% Menos de 1%?®
Tétanos toxoide/Toxoide diftérico Hasta 10%¢ Hasta 10% Hasta 25%
pediatrico (TT/TD)

Difteria, tos ferina, tétanos (DPT)¢ Hasta 50% Hasta 50% Hasta 60%
Bacilo Calmette-Guérin (BCG)® Cominf = =

: Exantema leve durante 2 6 3 dias.

Diarrea, cefalea y dolores musculares.

Es probable que las tasas de eventos locales aumenten con las dosis de refuerzo de 50% a 85%.

Para la vacuna contra la tos ferina de células enteras. Las tasas para la vacuna contra la tos ferina acelular son mas bajas.
€ Lareactogenicidad local varia de una vacuna a otra en funcion de la cepa y el nimero de bacilos viables.

El episodio consiste en la aparicion de un nodulo, ulceracion y cicatriz.

Nota: Las tasas correspondientes a la administracion de las vacunas seran mas bajas, puesto que estos sintomas se presentan
normalmente en la nifiez, al margen de las vacunas.

a o

—



REACCIONES POST VACUNALES:
GRAVES Y RARAS

1 Las convulsiones. 1 Resolucion

3 La trombocitopenia. espontanea

[ El episodio de hipotonia e hiporreactividad (EHH). y no dejan

_ _ secuelas.
1 Llanto persistente e incontrolable.

 La anafilaxia. 1 Puede ser mortal, si el tto. es

oportuno no deja secuela.

O La encefalopatia (SPRy DPT 1 No esta demostrado la

relacion causal.



CUADRO 5. Resumen de ESAVI graves, tiempo que tardan en aparecer y tasas

Ninguna conocida
Meningitis aséptica 18 a 34 horas 0,002 - 1160 depen-
diendo de la dosis
Antisarampionosa Convulsiones febriles 5 a 12 dias 333
e Trombocitopenia 15 a 35 dias 33
Anafilaxia 0a1hora 1a50
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CUADRO 5. (continuacion)

Neuritis del plexo braquial 2 a 28 dias 5a10

TT/Td Anafilaxia O0a1lhora 1a6
Absceso esteril 1 a 6 semanas 6a10
Llanto persistente que dura mas de 3 horas 0 a 24 horas 1000 a 60 000
Convulsiones febriles 0a2dias 5708

DPT Episodio de hipotonia e hiporreactividad (EHH) 0 a 24 horas 570
Anafilaxia 0a1hora 20
Encefalopatia 0a3dias Oal
Encefalitis consecutiva a la vacunacion 7 a 21 dias 500 a 4000 en

Fiebre amarilla ﬁ::ﬁ;es et
Reaccion alérgica/anafilaxia 0a1hora 5 5 200

@ No hay reacciones (excepto la anafilaxia) cuando hay inmunidad (~90% de los que reciben una segunda dosis). Las convulsiones
febriles son raras en nifios mayores de 6 afos.

b El riesgo de PPAV es mas alto para la primera dosis (1 por 1 400 000-3 400 000 dosis) que para las posteriores y los contactos,
1 por 5900000 - 13030000 y 1 por 6 700 000 dosis, respectivamente.

¢ Las convulsiones son principalmente de origen febril; la tasa depende de los antecedentes personales y familiares y de la edad,
con un riesgo mas bajo en lactantes menores de 4 meses.

4 Los casos aislados sin denominador dificultan la evaluacion de la tasa en nifios mayores y adultos, pero son sumamente raros
(menos de 1 caso por 8 000 000 de dosis).



EL SSVE-ESAVI:
NOTIFICA E INVESTIGA LOS GRAVES Y RAROS

d Requieren hospitalizacion.
1 Ponen en riesgo la vida de la persona.
d Causan discapacidad.

J Producen desenlaces fatales.



EL SSVE-ESAVI:
INVESTIGA ...

1. Rumores.
2. Eventos que afectan a un grupo de personas (clusters).

3. Eventos relacionados con el Programa.



INVESTIGACION
EPIDEMIOLOGICA




INVESTIGACION

 Todo evento adverso que el publico, los padres, el paciente o
los trabajadores de salud consideren relacionado con una

vacuna debe investigarse en el ambito local.

 La finalidad de la investigacion es:
(1 Confirmar o descartar el evento notificado.
 Determinar si existen otras causas posibles.
 Verificar si se trata de un hecho aislado.

 Informar a las partes involucradas.



ETAPAS DE LA INVESTIGACION

Evaluacion inicial.
Notificacion.

Investigacion.

Servicio. d  Usuario.
Inventario. d Trabajo de campo.
La vacuna. d  Necropsia.

Logistica del programa.

o 0O 0O 0O O

Trabajador de salud.



EVALUACION INICIAL

Verificar la informacion.

Conocido el ESAVI:

O Informa a los padres o tutores que la inmunizacion es inocua.

O Explica que puede haber eventos simultaneos no necesariamente

provocados por la vacuna.

Si el caso de ESAVI fue provocado por la vacuna

efectuar la notificacion e iniciar la investigacion.



DETECCION Y NOTIFICACION

d Son parte del mecanismo activo del sistema de SSVE.
d Deben comunicarse dentro de las primeras 24 horas.

1 La notificacion es segun el flujo determinado (DGE).



INVESTIGACION

1. Ejes principales, son:
O Elservicio.
d Lavacuna.
O Elusuario.
El trabajador de salud.
Los padres.

El trabajo de campo.

o O 0O O

El area legal.



INVESTIGACION

Continuacion ...

2. Los procedimientos, son:

O Laobservacion.

Las entrevistas.

La revision de registros.

La inspeccion de los servicios.

La realizacion de la necropsia.

o O 0O 0O O

Las visitas domiciliarias.



INVESTIGACION

Continuacion ...

3. Determinacion de la causa y clasificacion final del
ESAVI.

O Los relacionados con problemas operativos del programa (error
programatico)
 Relacionado con la vacuna.

(d No guardar relacion con esta o ser de causa desconocida.



INVESTIGACION:
El servicio

1 Detectar los errores programaticos en alguna etapa de la

prestacion de servicios del EE.SS.



INVESTIGACION:
El inventario

JEs el recuento detallado y observacion minuciosa de
todo lo relacionado con la Estrategia relacionado a la

oferta del servicio y la logistica.



INVESTIGACION:
El inventario

Continuacion ...

El inventario, comprende:

ULos refrigeradores de la estrategia.
ClLa mesa de trabajo.

ULa sala (topico) de vacunacion.

LEl almacén de las jeringas y diluyentes.

LEI listado de los medicamentos que se reciben y se entregan en el

servicio de salud (revisar el parte de movimiento de medicamentos).

(Las medidas de bioseguridad.



FIGURA 4. Disposicion de los elementos dentro del refrigerador

el
—




INVESTIGACION:
La vacuna

dInformacion sobre la vacuna y jeringas utilizadas:

LINombre de la vacuna (descripcion del rétulo).
(Numero del lote.

LFecha de fabricacion y caducidad.

(Laboratorio de fabricacion.

UProcedencia de la vacuna y de la jeringa.

LFecha de embarque y los datos sobre el transporte.

L Aspecto fisico de la vacunay de la jeringa



INVESTIGACION:
La vacuna

d Continuacion ...
Resultados de los procedimientos de control de calidad de la vacuna
(ANR).
Revision del protocolo de produccion de la vacuna implicada (ANR).

LReevaluacion de control de calidad de los lotes de vacunas implicados

dependera de la situacion que se presente (DGE-ANR).

Ejemplo: Comparacion de tasas de los ESAVI esperados o tasas de

ESAVI inesperadas.



CUADRO 3. Ejemplos de situaciones y pruebas requeridas seg(n el tipo de vacuna

Situacion

Accidente en la cadena de frio
Posible congelacion
Problema de toxicidad

Reaccion febril

Reaccion local

Presencia de particulas, aspecto
heterogeneo

Cambio de color, aspecto humedo

Tipo de vacuna

Atenuada, inactivada, recombinante,
fraccionada

Vacuna adsorbida
Atenuada, inactivada, fraccionada

Atenuada, inactivada, recombinante,
fraccionada

Recombinante, fraccionada

Vacuna con preservante, por
ejemplo, tiomersal

Vacuna adsorbida

Atenuada liofilizada

Prueba de laboratorio

Potencia

Aspecto, estructura coloidal del adyuvante
Potencia

Toxicidad, esterlidad

Pirogenos/LAL

Determinacion del contenido de tiomersal
pH

Aspecto, estructura coloidal del adyuvante

Humedad residual
Aspecto



INVESTIGACION:
Logistica de la Estrategia Nacional

JRevisar los siguientes aspectos:

L Almacenamiento de la vacuna.
UTransporte y la manipulacion de la vacuna.
UDocumentos de registro de movimientos.

L Controles de existencias y otros.



CUADRO 2. Tipo de recipiente y conservacion de las vacunas

Hasta 72 horas Hasta 36 horas
Gyostile 6-1 Hasta 72 horas Hasta 36 horas
Losani B Hasta 3 horas Hasta 12 horas
RCW 12 14 Hasta 15 horas Hasta 8-9 dias

RCW 25 U Hasta 16 horas Hasta 9-10 dias



JADRO 3. Temperatura y tiempo de conservacion de las vacunas segun el nivel programatico

VPO (vacuna antipoliomielitica
oral - Sabin)

Antisarampionosa

SR (vacuna doble viral: sarampion
y rubéola)

SRP (vacuna triple viral: sarampion,
rubéola y paperas)

DPT (vacuna triple bacteriana: difteria,
tos ferina y tétanos)

VHB (vacuna contra la hepatitis B)

Tetravalente (DPT + Hib: difteria, tos ferina,
tétanos y Haemophilus influenzae tipo b)

Pentavalente (DPT + HB + Hib: difteria,
tos ferina, tétanos, hepatitis By
Haemophilus influenzae tipo b)

Td adulto (toxoide tetanico y diftérico)

DT pediatrico (toxoide tetanico y diftérico)
Hib (Hsemophilus influenzae tipo b)
Antiamarilica

-15°Ca-25°C

+2°Ca+8°C

+2°Ca+8°C



INVESTIGACION:
Trabajador de salud

JEvaluar el desempeno del personal en cuanto a la
dispensacion de las vacunas y sus aptitudes para

orientar a los padres.



INVESTIGACION:
Trabajador de salud

Continuacion ...

1 Observar:

UEl uso de diluyentes.

ULa reconstitucion de las vacunas y las

formas de administracion.
ULa dosificacion adecuada.
ULa disponibilidad de agujas y jeringas.
UlLas practicas apropiadas.

ULas circunstancias y la forma en que se

realiza la vacunacion.

(Las practicas de atencion de salud del

establecimiento.

LEI desempeiio del personal en la técnica

de aplicacion de la vacuna.

(JEl orden de administracion de la dosis

del vial.
(La cadena de frio.

LEI ambiente de trabajo y organizativo

durante la ejecucién de la vacunacion.



INVESTIGACION:
El usuario

JEntrevista con los padres y familiares, obtener

informacion:

(Datos demograficos.

L Edad.

Sexo.

ULugar de residencia y referencias para su ubicacion.
(JAntecedentes familiares.

(dResumen clinico reciente (sintomas y signos, duracion, examen

clinico, examenes auxiliares diagnosticados, tratamiento, evolucion).



INVESTIGACION:
El usuario

Continuacion ...

o O O

Tipo de evento.
Fecha de aparicion.
Duracién y tratamiento clinico.

Antecedentes médicos e historia clinica del

paciente  (al  nacimiento, reacciones
anteriores a las vacunas).
Alergias a ciertas preparaciones

farmacéuticas.
Trastornos neuroldgicos preexistentes,.
Apnea del sueio.

Medicamentos que toma actualmente, etc.).

O Antecedentes vacunales (tipo de vacuna

utilizada, fecha de la ultima dosis y, si la

hubo, tipo de reaccidn previa).



INVESTIGACION:
El trabajo de campo

1. Obtencion de informacion por medio de entrevistas,
visitas domiciliarias a las personas afectadas, padres y

familiares.

2. Seguimiento de las personas que hayan recibido

vacunas del mismo lote y/o frasco.



INVESTIGACION:
El trabajo de campo

Continuacion ...

3. Obtener informacion:

O Describir las condiciones socioecondmicas, incluidos el tipo de vivienda, la fuente
de calor utilizada, el lugar donde se duerme (si se trata de un nifo, indicar con
quién duerme), la cantidad de personas por cuarto, el acceso al agua potable y

saneamiento.

U En caso de defuncion, describir como fue encontrado el cuerpo (posicion,
temperatura); si habia secrecion por boca o fosas nasales indicar las

caracteristicas).

O Informe completo del resultado del protocolo de necropsia, examen toxicolégico y

anatomia patoldgica.



INVESTIGACION:
El trabajo de campo

Continuacion ...

[ Efectuar el seguimiento de otros nifos vacunados con el mismo lote o frasco.
(1 Determinar si es un evento aislado o si hubo otros casos.
 También, obtener datos sobre:

= La poblacién vacunada con el mismo lote de vacuna en el mismo periodo

y con los mismos sintomas.

= La poblacién no vacunada, para determinar si ocurrié un incidente similar
en ese grupo.
= La poblacion vacunada con un lote diferente de vacunas (del mismo

fabricante u otro) que presenta sintomas similares, para determinar si

ocurrié un evento similar en la poblacion vacunada con otro lote.



INVESTIGACION:
Necropsia

1. Realizar la necropsia en las primeras 72 horas.

2. Si el nino muere en el domicilio sin causa evidente, el

EE.SS realizara:

1 “Necropsia verbal” a la madre y/o familiares (es similar a una HCI).

(1 Necropsia o examen anatomo-patolégico, buscar signos de
enfermedad (ictericia de piel y escleras, petequias, hemorragias,

cianosis, palidez. Tomar radiografias del cuerpo.



INVESTIGACION:
Necropsia

Continuacion ...

3. Coordinar con Medicina Legal, las siguientes acciones:

a. Realizar la necropsia lo antes posible, evitar que se produzca
lisis de tejidos que pueda dificultar el diagnéstico (como

sucede con las glandulas suprarrenales).



INVESTIGACION:
Necropsia

Continuacion ...

b. Obtencion de muestras para:

LExamen toxicoldgico:
= Higado: 80 a 100 grs.
= Cerebro: 80 a 100 grs.
= Contenido del estbmago; en caso de no haber contenido gastrico, enviar
un corte del estomago.

= Enviar todas las muestras juntas en un frasco de boca ancha vacio (sin

formol u otros). Para la conservacion se usaran solo paquetes frios.



INVESTIGACION:
Necropsia

Continuacion ...

LExamen anatomo-patolégico:

= Tomar muestras de 4x3x1 cm. de cada érgano (cerebro con meninges,
muestra de cada uno de los cinco I6bulos del pulmén, de ambos rifones

y suprarrenales, de otros 6rganos en el que se sospechen lesiones.

= Enviar todas las muestras juntas en un frasco de boca ancha con formol

en cantidad suficiente, que cubra todas las muestras.



INVESTIGACION:
Necropsia

Continuacion ...

c. Enviar ambas muestras al laboratorio de referencia para

realizar examenes tanatologicos y auxiliares. Todas las

muestras deberan estar:

4
4

Rotuladas con nombre y niimero de protocolo de necropsia.
Acompaiiadas de la solicitud de examen e investigacion.

En las conclusiones del estudio frense se consignara la causa de la muerte

utilizando la CIE-10 y, si es posible, se sefalaran los agentes causantes.
Adjuntar el resumen de la historia clinica.

Enviar los resultado al equipo de trabajo multidisciplinario.



FINALMENTE LA INVESTIGACION

(1 Debera determinar:
= La causa.
= Confirmar el diagnéstico.
= Sugerir otras interpretaciones posibles.

= Clasificar finalmente el ESAVI.



CLASIFICACION FINAL




CLASIFICACION FINAL

El evento definitivamente no esta relacionado con la

vacunacion.

El evento esta relacionado con la vacunacion:

=  Por problemas operativos del programa.

=  Por problemas de la vacuna.

La investigacion no es concluyente.



El evento definitivamente no esta
relacionado con la vacunacion

JEs un evento independiente producto del azar con una

relacion temporal pero no de causa-efecto.

JEs coincidente con la vacunacion, es decir, que el
evento podria haberse producido aunque la persona no

hubiese recibido la vacuna.

El evento ocurren en poblacion que no fue inmunizada.



CUADRO 2. Dosis y lugar de aplicacion de la vacuna por tipo de inmunobiologico

7& 0,1 ml. Intradérmica en el tercio superior de la region
. = deltoidea del brazo derecho, con jeringa no reutilizable

GLE (hucia CalmustinCuftis) de 0,5 6 1 ml con aguja calibre 26 por 3/8 pulgadas de
largo o 26 por %.

VPO 2 gotas

{antipoliomielitica oral - Sabin) Oral

Pentavalente (DPT + HB + Hib: 0,5 ml. Intramuscular profunda en el tercio medio de la

parotiditis, difteria, tos ferina, tétanos,
hepatitis B, Haemophilus influenzae tipo b)

cara anterolateral externa del muslo. Jeringa con
aguja calibre 22 6 23 por 1 pulgada de largo.

SRP

{triple viral: sarampion, rubéola y paperas)
SR

(doble viral: sarampidn y rubéola)

0,5 ml. Subcutanea en el area del musculo deltoides
del brazo derecho o izquierdo; jeringa no reutilizable
con aguja calibre 25 por 5/8 de pulgada de largo.

Antiamarilica
Td adulto 0,5 ml. Intramuscular en el area del masculo deltoides
(toxoide tetanico y diftérico) del brazo derecho o izquierdo; jeringa no reutilizable

con aquja calibre 22 por 1% pulgada de largo.




VPO (vacuna antipoliomielitica
oral - Sabin)

BCG (vacuna de bacilo
Calmette-Gudérin)

DPT (vacuna tnple bacteriana
contra la diftoria, Ia tos ferina y
ol tétanos)

Hepatitis B
Tetravalente (DPT + Hib:

difteria, tos ferina, tétanos y
HMMQWU)

Pentavalente (DPT + HepB 4
Hib: diftoria, tos ferina, tétanos,
hepatitis B y Haemophius
influenzze tipo b)

DT pedistrico (toxoide tetanico
y diftérico)

Td adulto (toxoide tetanico y
diftérico)

Antiamarilica
Antisarampionosa

SAP (triple viral: sarampion,
rubdola y paperas)

SR (doble viral: sarampidn y
rubéola)

+2°Cas8°C

+2°Cas8°C

+2°Cas8°C

+2°Cas+8°C

+2°%Cas8°

+2°Cas+8°C

+2°Cas8°C

+2°%Cas+8°C

+2°%Cas8°C

+2°Cas+8°C

+2°Cas8°C

+2°Cas8°C

CUADRO 4. Uso de frascos de vacuna abiertos

Cuatro semanas COmo Maximo

Cuatro semanas COMO MaXimo

Cuatro somanas COMO Maximo

Uso mmediato

Cuatro semanas COmMo MAaximo

Cuatro semanas cCOmo Maximo

6 horas como maximo

6 horas como maximo

6 horas como maximo

6 horas como maximo

Frasco multidosis

Frasco multidosis

Frasco multidosis

Frasco monodosis

Frasco multidosis

Frasco muitidosis

Frasco multidosis

Frasco multidosis



CUADRO 5. Administracion de vacunas: dosis, via, lugar de administracion y jeringa

BCG (vacuna de bacilo Calmette-Guénn)

VPO (vacuna antpokomiglitica oral - Sabin)

VHB (vacuna contra I3 hepattis B)

Pentavalento

(DPT + HB 4 Hib:
difteria, tos foring, tétanos, hepatitis By
Haemophius influenzae Bpo b)
Tetravalente

(DPT & Hib:

difteria, tos foring, tétanos y Haemophiu s
influen2ae Bpo b)

Antiamanihca

SKRP vacuna triple viral
(sarampidn, rubéola y paperas)

Td adulto
(toxoide tetanico y diftérico)

SR
{sarampeon, rubola)

DT pedidtnco
(toxoide tetanico y diftérico)

Dosis dnica
Dosis Gnica

Por lo menos 3
dosis

Dosis dnica

0.1 mi. Intradérmica en el tercio supanior
de la region deltoidea del brazo derecho

2 gotas orales

0.5 mi. intramuscular profunda en el
tercio medio de la cara anteroiateral
externa del musio.

0.5 mi. Intramuscular profunda en ol
tercio medio de la cara anterciatoral
externa del musio.

0.5 mi. Intramuscular profunda on el
tercio medio de la cara anterolataral
externa del musio.

0.5 mi. Subcutanea en of drea del misculo
deltoidas del brazo derecho o izquierdo.

0.5 mi. Subcutanea en of drea del misculo
deltoides dei brazo derecho o izquierdo.

0.5 mi. Intramuscular en of drea del
mésculo deltoides del brazo derecho o
izquierdo.

0.5 mi. Subcutanea en of drea del misculo
deltoides del brazo derecho o izquierdo.

0.5 mi. Intramuscular on o drea del
mésculo deltoides del braxo derecho o
izquierdo.

1c%ca®x38

1c3c/aZx

1c3caBxl

1c3c/aZix]

13 ¢/abx58

1c3calSxs8

1c3cazax 12

17 /a2sxse

1c3c/aBx])



El evento esta relacionado con la
vacunacion: Error programatico

FIGURA 1. Tipos de errores programaticos

Trasmision de
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El evento esta relacionado con la
vacunacion: Error programatico

CUADRO 1. Posibles errores del programa y sus consecuencias

Error programatico

Inyeccion no estéril:

Reutilizacion de una jeringa o aguja descartables
Esterilizacion inadecuada de una jeringa o aguja
Utilizacion de vacuna o diluyente contaminados

Uso de vacunas liofilizadas por mas tiempo del indicado

Error de reconstitucion:
¢ Reconstitucion con el diluyente incorrecto
o Reemplazo de la vacuna o el diluyente por un farmaco

Inyeccion en el lugar equivocado:

e Aplicacion de la vacuna BCG por via subcutanea

e Aplicacion demasiado superficial de la vacuna DPT/DT/TT
¢ Inyeccion en la nalga

Transporte o almacenamiento incorrecto de las vacunas:

Inobservancia de las contraindicaciones

Infeccion, tal como absceso localizado en el sitio de la
inyeccion, sepsis, sindrome de chogue toxico o muerte.
Infeccion transmitida por la sangre, como la hepatitis o el
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).

o Absceso local por agitacion indebida
e Evento adverso asociado al farmaco administrado; por

ejemplo, insulina
Muerte
Ineficacia de la vacuna

e Reaccion o absceso local
¢ Reaccion o absceso local

Probable lesion del nervio ciatico en lactantes

Reaccion local por vacuna congelada
Ineficacia de la vacuna

Reaccion grave evitable



Insulina administrada a 70 infantes en

lugar de vacuna DPT con 21 fallecidos

Vial de Insulina

Viales de vacunas

OPS/OMS  Vacunacion Segura




OPS/OMS  Vacunacion Segura







El evento esta relacionado con la
vacunacion: Error programatico

GUATEMALA (1999):

101 nino fallecido por la vacuna ASA, sospecha de uso
de neurobloqueador muscular (succinilcolina) como

diluyente de la vacuna.
CUBA (2002):

103 ninos fallecidos por sindrome de shock toxico

después de aplicacion de vacuna ASA.



El evento esta relacionado con la
vacunacion: Problemas con la vacuna

1 Los mas frecuentes son los leves y esperados mientras que

las graves son raras.

dLa reaccion vacunal (exposicion/evento) puede ser
conocida o desconocida, su clasificacion sera segun los

criterios de causalidad generalmente aceptados.

J Aplicacion correcta de la vacuna, pero, debido a sus
propiedades o componentes causo el evento adverso o lo

precipito.



Criterios de causalidad de Bradford Hill
(1965)

Fuerza de la asociacion entre la exposicion y el riesgo.
Consistencia de los estudios.

Especificidad.

Temporalidad.

Gradiente bioldgico (relacion dosis/respuesta).
Verosimilitud bioldgica.

Coherencia.

Comprobacion experimental.

Analogia.



Tipos de vacunas

Las vacunas vivas atenuadas
(replicativas) se obtienen por la
modificacion en el laboratorio
de un virus o bacteria (salvaje)
que produce enfermedad.

Replicativas, capacidad de
replicarse (crecer) en el
organismo y producir
inmunidad, y no suelen causar
enfermedad.

Las vacunas inactivadas (no
replicativas) estan compuestas
por virus o bacterias, o por
fracciones de estos.

Estas fracciones pueden ser:

1 Proteinas (toxoides, toxinas
bacterianas inactivadas).

[ Polisacaridos (compuestas
por la pared celular de las
bacterias) o conjugadas.

J Subunidades o subviriones.
(] Recombinantes.



CUADRO 1. Clasificacion de las vacunas segun su tipo

A) Vivas atenuadas
e Virales VPO, sarampion, SRP, SR, varicela, fiebre amarilla
o Bacterianas BCG
B) Vacunas inactivadas o muertas
Enteras
e Virales Salk o VPI (vacuna inactivada inyectable), rabia, influenza, hepatitis A
o Bacterianas Tos ferina, tifoidea, plaga, célera
Fraccionadas
e Subunidades Hepatitis B, influenza, tos ferina acelular
e Toxoides Difteria, tétanos
o Polisacaridos puros Neumococica, meningocdcica
o Polisacaridos conjugados Haemophilus influenzae tipo b

Neumocdcica, meningococica



TIPO DE REACCIONES A LA VACUNA

Reacciones intrinsecas: respuesta del organismo asociada al

producto bioldégico propiamente dicho.

Reacciones extrinsecas: el organismo reacciona a los

componentes (coadyuvantes) de la formulacién y no al

producto bioldgico de la vacuna; estos son:

Agua o solucién salina. = Neomicina, estreptomicina  (vacuna
Tiomersal antipoliomielitica  inactivada, vacuna
contra la varicela).

Sorbitol y gelatina hidrolizada (SRP).
Sales de aluminio.

Residuos de los medios de crecimiento.



TIPO DE REACCIONES A LA
VACUNA

3. Factores relacionados con el huésped: evento causado por
susceptibilidad genética, ansiedad o dolor a la inyeccion en si

misma y no por la vacuna.

4. Desvio de la calidad: es el distanciamiento de los parametros
aptos para la licencia de la vacuna, por ejemplo, el aumento de

la concentracion viral.



FRECUENCIA

A. El evento sucedio dentro de la frecuencia esperada:

1. El evento es leve, indicar a los padres como deben

proceder para el tratamiento,

2. El evento es grave, notificar al equipo de trabajo

responsable de la investigacion del ESAVI.



FRECUENCIA

Continuacion ...

B. El evento fue inesperado u ocurriéo con una frecuencia

no esperada; se tomaran las siguientes medidas:

1. Informar al equipo de trabajo responsable de la investigacion del ESAVI.

2. Suspender temporalmente el uso del lote de vacuna o jeringa del que se sospecha).
3. Coordinar con la ARN la reevaluacion de la calidad de la vacuna.

4, Disponer la devolucién de la vacuna.

5. Notificar a la OPS/OMS.



I S U MU N

UTILIDAD DEL CONOCIMIENTO DE
LAS TASAS DE APARICION

Prever los ESAVI que se pueden presentar.

Detectar los ESAVI no relacionados con las vacunas.

Comparar las tasas notificadas con las previstas.

Investigar los ESAVI notificados.

Investigar los ESAVI relacionados con fallas programaticas U operativos.

Informar a los padres sobre los probables ESAVI esperados mas habituales

de la vacunacion y el modo de manejarlos.

Producido el ESAVI acudir al EE.SS mas cercano.



La investigacion no es concluyente

No es posible determinar la relacion de causalidad.

El equipo de trabajo emite el informe final al MINSA en el
que da a conocer los resultados de la investigacion;
especificando por qué no se llega a una conclusion; vy,

especifica hasta donde se ha avanzado.



FIGURA 1. Algoritmo para la identificacion de las causas de ESAVI
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FIGURA 2. Etapas de la investigacion de un ESAVI
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1.

INDICADORES DE RESULTADOS

N° de casos graves investigados en las primeras 24

horas divididos por el numero total de ESAVI

notificados por 100.
Valor minimo aceptable: 80,0%.

N° de investigaciones concluidas divididas por el

numero total de ESAVI notificados por 100.

Valor minimo aceptable: 80,0%.



INDICADORES DE RESULTADOS

3. N°de casos clasificados como errores programaticos

divididos por el numero total de ESAVI notificados por

100.

Valor minimo aceptable: 0,0%.



INDICADORES DE CAMPANA

Porcentaje de casos notificados del total de vacunados.

porcentaje de convulsiones febriles por uso de la vacuna DPT (definir en relacion

con las vacunas que se utilicen durante una campafa) del total de dosis aplicadas.

Porcentaje de casos investigados en las primeras 24 horas del total de casos

notificados (incluidos los rumores y grupos de personas [clusters] identificados).

Porcentaje de investigaciones de ESAVI graves concluidas del total de ESAVI

graves notificados.

Porcentaje de investigaciones concluidas en menos de siete dias del total de ESAVI

notificados.

Porcentaje de ESAVI clasificados como errores programaticos del total de ESAVI

notificados.
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