Prosperidad
Ministerio de la Proteccion Social pa@’dbs
Republica de Colombia

Libertad y Orden

Lineamientos Técnicos y Operativos para la
Universalizacion de la Vacuna Contra el
Neumococo en el Esquema del Programa
Ampliado de Inmunizaciones
Colombia 2011

Carrera 13 No. 32- 76 PBX: 3305000 Bogota D.C., Colombia
www.minproteccionsocial.gov.co




Prosperidad
Ministerio de la Proteccién Social par S
Republica de Colombia

Libertad y Orden

MAURICIO SANTA MARIA SALAMANCA
Ministro de la Proteccién Social

JAVIER HUMBERTO GAMBOA BENAVIDES
Viceministro Técnico

BEATRIZ LONDONO SOTO
Viceministra de Salud y Bienestar

RICARDO ANDRES ECHEVERRY
Viceministro de Relaciones laborales

GERARDO LUBIN BURGOS BERNAL
Secretario General

LENIS ENRIQUE URQUIJO VELASQUEZ
Director General Salud Publica

WU VE

IS0 9001 A -
NTCGP 1000 > >
BUREAU VERITAS | “
Certification

No. CO231984 GPO0B4 1828

Carrera 13 No. 32- 76 PBX: 3305000 Bogota D.C., Colombia
www.minproteccionsocial.gov.co




Prosperidad
Ministerio de la Proteccion Social par S
Republica de Colombia

Libertndy Orden

COORDINADORA GRUPO PAI

MARTHA PATRICIA VELANDIA GONZALEZ

GRUPO DE ASISTENCIA TECNICA

ANA BETTY HIGUERA PEREZ
ANA DEL CARMEN CASTANEDA CARVAJALINO
BRIGITTE NEFFER FOREST DUQUE
CARMEN ELISA OJEDA JURADO
CLARA LUCIA BOCANEGRA CERVERA
IVAN MAURICIO CARDENAS CANON
JACQUELINE PALACIOS GONZALEZ
JAID CONSTANZA ROJAS SOTELO
LiA MARCELA GUIZA CASTILLO
MARIA CRISTINA ARIAS MAHECHA
MARTHA IMELDA LINERO DELUQUE

SISTEMA DE INFORMACION
CAMILO MORENO CANGREJO
AURA PATRICIA OROZCO
CADENA DE FRIO
ALBERTO SANCHEZ CASTRO
RAFAEL HERNAN RIVERA CABALLERO

Bogota D.C., Colombia 2011

pUVE

IS0 9001 g )
NTCGP 1000 > >
BUREAU VERITAS | “
Certification

No. CO231984 GPO0B4 1828

Carrera 13 No. 32- 76 PBX: 3305000 Bogota D.C., Colombia
www.minproteccionsocial.gov.co




Prosperidad
Ministerio de la Proteccién Social par S
Republica de Colombia

Libertad y Orden
TABLA DE CONTENIDO

L INEFOAUCCION ...ttt 7
2. ASPECIOS ClINICOS ...ttt ettt s bbb st ettt nenrnnas 8
2.1 AQENEE CAUSAL......cviviviiiecctcte ettt bbbttt bbbt bt tee 8
2.2, TIANSIMISION. ......ocviiitetetetctceee ettt ettt ettt bbbt s e ettt bbb e b et et e s se s sttt bbb ebenese s e s sn s 8
2.3, PAIOGENESIS ...ttt 9
2.4. Distribucion y estacionalidad............ccccceeiiiiriiiiisse s 1
2.5. CaracteristiCas ClINICAS .......ccceerriiiiiicieesrs ettt enes 12
=1 [ 01101 (o TSP 12
3. Carga de enfermedad por neumonia y MENINGILS. ..........ccccveuerereiiniiiccree e 13
3.1. Morbilidad y mortalidad de cada uno de los eventos seguin departamento y total Colombia............... 14

3.2. Estimacién del nimero de consultas médicas ambulatorias y hospitalizacién en menores de dos
A0S ...ttt ettt e et et e e bt e e et b e e bt eAe et e ke At b ek e R e b ebe et ekeR et et e e ebebeRe et ebeneeaeteRe et be e st eterearas 15
Y LU= TotTo] T oo 0o o7 TR 16
5. Objetivos y metas de la universalizacion de la vacuna de neumococo en Colombia ..........c.ccovveeniiinenes 17
5.1, ODJELIVO GENETAL ...ttt 17
5.2. ODJELIVO ESPECITICO. ... vvuieiiiietsieieis bbb 17
D3 MBLA ..ttt b et bbb bbb bbbt bbbt ae e e n s 17
6. Universalizacion de la vacuna en el €Squema NACiONal..........ccccvviereeeniesniieneeeesssssssereesessessssssn s 17
6.2. Vacunas disponibles €N COlOMDIA ...........cccciriiieeenis et sees 19
6.2.1. Edad de APIICACION.........coveeeieeeieieiseceece sttt 19
6.2.2. Presentacion de 18 VACUNA ........c.cuerieeieieiesrrer ettt 20
6.2.3. Conservacion de 12 VACUNA .........ccovvevieriieiesissieee ettt 20
6.2.4. ESQUEMA A€ VACUNACION .......cvvvereieieieieie sttt ettt 20
6.2.5. Intercambiabilidad entre las vacunas conjugadas de NEUMOCOCO. ..........ceurireererireererireiriireenenes 21
6.2.6. Dosis y via de adminiStraCion.........ccccuiiiiiirsicieeeeie e 22
6.2.7. Aplicacion Simultanea CoN Ofras VACUNAS..........ovreeururureririrereeieieesisesese st 22
6.2.9. CONrAINAICACIONES .......cveviiecicieteieis ettt bbbttt a s 22
6.2.10. Advertencias especiales y PrecaucCiones de USO ........ceurieerreeeeerirerineereesisesieesese e esesseeeens 22
8.2.11. EfECIOS @UVEISOS ...ttt 23
6.2.12. Instrucciones para la administracion, USO Y MANEJO ..........ueurrieerrrieeiricieirieieeeeeeeeeseeeeenes 25
6.2.13. Almacenamiento y volumen ocupado en red de frio...........evreriercnnesesesees 26
6.3 Responsabilidades POr NIVEIES ..........cvieririr et 29
4

1S0 9001
Carrera 13 No. 32- 76 PBX: 3305000 Bogoté D.C., Colombia A RITAS
www.minproteccionsocial.gov.co Certification

No. CO231984 / GPO0B4.




Prosperidad
Ministerio de la Proteccién Social par S
Republica de Colombia

Libertndy Orden
6.3.1. Ministerio de 1a ProteCCion SOCIaL...........ccuvciiiiiice et s 29
6.3.2. Instituto Nacional de SalUG............cccoeiieieiicic e 29
6.3.3. Departamentos Y diSTrIOS . .........cvieiiriciiiice s 30
B8.3.4. MUNICIPIOS ....vuveceieceeieieiet ittt bbb bbbt b b s bbbt b s s bbb s s 30
6.3.5. Empresas Promotoras de Salud...........ccccciiiiiicicceees et 31
6.3.6. Instituciones Prestadoras de SEIVICIOS........c.cuiieciiicecice ettt s 31

7. VACUNACION SBOUIA ...vvvieceeeteieieie sttt sttt b s e sttt bt s e st e bbb s s s bbb et s s s e s 31
7.1. Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizacion — ESAVI —................. 31

8. CAPACHACION .......vviiicecte ettt bbbttt bbb s e s bbbt st ettt et s s e s 33

9. Estrategias de VACUNGCION ........ccoviiiiiisceeeeee ittt ettt b e e n s 33
9.1. Acciones de vacunacion en forma Permanente ..........cccoveeeeeceensieseeee e 33
9.1.1. Vacunacion institucional, puestos fijos, casa a casa, brigadas, equipos moviles,

MICrocoNCENraCioN, CANAIZACION ........ovveeeeeseeeee ettt ettt e et e st e st st e st e st et e st e st et e sbeseetesteseetesresearens 33
9.2. Acciones de vacunNaCiON INTBNSIVA ........cvciieeiii sttt sb e ne s 34
9.2.1. Jornadas 0 campanas d€ VACUNACION...........ccueueueuereiriniiesseesiessisesisessesssesessssssesssesesssssssssssssesesesns 34
9.3. Vacunacion emergente (bloqueo/operacion barfido) ..........occceeviriieiecceeesee e 34

10. SiStEMA A€ INTOMACION ...ttt ettt e st e s b e e st e st et et e st et esesbesaeaesreseannans 34

11. SEGUIMIENTO Y EVAIUACION ..ot 34

BIDIOGIAMIA ... et 35

5
1S0 9001
Carrera 13 No. 32- 76 PBX: 3305000 Bogota D.C., Colombia N oncrias |2

www.minproteccionsocial.gov.co Certification

No. CO231984 / GPO0B4.



Prosperidad
Ministerio de la Proteccion Social par S
Republica de Colombia

Libertndy Orden
LISTA DE TABLAS

Tabla 1. Enfermedades causadas pOr NEUMOCOCO............ccucueuerririeerereieieisiss s sesesesens 12

Tabla 2. Distribucion de la morbilidad y mortalidad segun evento en nifios y nifias menores de dos afios

(datos ajustados). COIOMDIA ..........cceuiiiiiiiccee ettt bbb bbb 14

Tabla 3. Esquema nacional para aplicacién de vacuna de NEUMOCOCO ..........cccvevvvevererereeiereieeeseee e 20

Tabla 4. Efectos adversos esperados posteriores a la aplicacidén de vacuna contra neumococo. .................. 24

Tabla 5. Capacidad aproximada de dosis de neumococo por tipo de termo en Colombia............ccccceveuneeee. 27

Tabla 6. Capacidad aproximada de dosis de neumococo por tipo de caja térmica en Colombia.................... 27

Tabla 7. Capacidad de dosis de neumococo heptavalente por tipo de refrigerador en Colombia................... 28

Tabla 8. Capacidad de dosis de neumococo decavalente por tipo de refrigerador en Colombia.................... 28

Tabla 9. Capacidad de dosis de neumococo trecevalente por tipo de refrigerador en Colombia.................... 29

Tabla 10. Definiciones de caso: Eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacién — ESAVI -

......................................................................................................................................................................... 32

LISTA DE ILUSTRACIONES

llustracion 1. Lugares de colonizacion del Streptococo pneumoniag. .............cceeeeeeeecceeieseseseseeee e, 9

llustracion 2. Determinantes de la Patogenicidad del Strepfococo pneumoniae. ............cccoeevvivvrveernnnnnnnn, 10

llustracion 3. Estructura del StreptocoCO PREUMONIAE............ovveeueeeeeiesiiiiireeesesssi s 1

llustracion 4. Alistamiento de la vacuna en presentacion unidosis jeringa pre llenada..........c.cccoocovveeeurenene. 26
6

1S0 9001
Carrera 13 No. 32- 76 PBX: 3305000 Bogota D.C., Colombia N oncrias |2

www.minproteccionsocial.gov.co Certification

No. CO231984 / GPO0B4.



Ministerio de la Proteccion Social par
Republica de Colombia

Libertndy Orden

1. Introduccion

Las infecciones invasivas por Streptococo pneumoniae, constituyen un serio problema de salud publica en
paises en desarrollo, por las elevadas tasas de mortalidad que presentan. Segun informe técnico de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), entre 700.000 y 1°000.000 de nifios menores de 5 afios
fallecieron en 2005 por esta causa en todo el mundo, de los cuales cerca del 90% provenia de paises en
desarrollo. Se estima que por esta causa en Latinoamérica se producen cada afio 1.3 millones de
infecciones agudas del oido que pueden derivar en sordera, 327.000 casos de neumonia, 1.229 casos de
sepsis y 4.000 casos de meningitis.

Adicional a lo anterior el manejo de las infecciones neumocdécicas se complico por el incremento de la
resistencia a la penicilina y a otros antibi6ticos, lo cual se ha comprobado a través del aislamiento de casos
de resistencia desde 1967 en diferentes lugares del mundo. Los datos obtenidos en estos estudios
demostraron la expansidn epidémica de un clon del serotipo 23F originado en Espafia, que incremento la
resistencia a la penicilina a niveles mayores del 50%, el cual se ha extendido a diferentes paises, sin
embargo hay niveles de resistencia bajos (<10%), lo que expresa las diferencias regionales en la
diseminacion de la resistencia.

Un estudio presentado en el 2006 durante el Segundo Simposio Regional del Neumococo en Séo Paulo,
Brasil concluyé que la vacunacién a gran escala en Latinoamérica, evitaria cerca del 50% de los casos de
enfermedad y muerte por Neumococo; salvando a un nifio de morir por cada 1.000 vacunados y de un nifio
enfermo por cada 80 vacunados.

Una estrategia global para el manejo de las Infecciones Respiratorias Agudas — IRA - debe tener en cuenta
la identificacion y eventual control de los factores de riesgo y la educacién de la poblacién en el
reconocimiento de signos de alarma y necesidad de consulta precoz. Por lo que el perfeccionamiento de los
principales programas tales como el Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAI - y la Estrategia de
Atencién Integral a las Enfermedades Prevalentes de la Infancia — AIEPI —, son de vital importancia ya que
influyen de manera positiva sobre la salud de la poblacion.

Teniendo en cuenta lo anterior y con el fin de contribuir al cumplimiento de los objetivos de desarrollo del
milenio, en especial el objetivo No. 4: “Reducir la Mortalidad en nifios y nifias menores de 5 afios”, el
Ministerio de la Proteccion Social — MPS - presenta el documento “Lineamientos técnicos y operativos para
la Universalizacion de la vacuna contra el neumococo en el Esquema del Programa Ampliado de
Inmunizaciones. Colombia 2011”.
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2. Aspectos Clinicos
2.1 Agente Causal

El neumococo (Streptococcus pneumoniae), es un coco grampositivo de 1,2 - 1,8 um de longitud, que
presenta una forma oval y el extremo distal lanceolado. Es inmévil, no forma endosporas, y es un miembro
alpha-hemolitico del género Streptococcus1. Generalmente, se presenta en forma de diplococo capsulado,
lesiona los tejidos solo mientras esta fuera de la célula fagocitica; la proteccion contra la fagocitosis es
provista por la capsula, la cual esta constituida por polisacaridos complejos cuyas caracteristicas antigénicas
permiten la identificacion de los distintos serotipos; estos polisacaridos capsulares son los principales
factores de virulencia que el microorganismo necesita para hacerse invasor.

Se han identificado 90 serotipos de Streptococcus pneumoniae segun las diferencias antigénicas de sus
polisacaridos capsulares, como agente bacteriano se encuentra ampliamente distribuido en la poblacién y es
el responsable de un amplio espectro de patologias, desde la portacion asintomatica hasta infecciones
invasoras potencialmente mortales. En pediatria es el agente causal mas importante de infecciones tales
como otitis media aguda y sinusitis que constituyen la principal causa de consulta en la atencién primaria;
ademas de neumonia, bacteriemias, meningitis y septicemias, que son causa importante de morbimortalidad
pediatrica’; con menos frecuencia causa endocarditis, artritis séptica y peritonitis y raras veces una variedad
de infecciones diferentes.

La mayoria de nifios experimentan alguna forma de infeccion neumocécica (otitis media o neumonia), y
desarrollan en algunos casos sepsis 0 meningitis. La frecuencia y severidad de las enfermedades
neumococicas junto con el conocimiento que la terapia antimicrobiana invariablemente no previene la
enfermedad o la muerte, y la alta y creciente prevalencia de cepas resistentes a los antimicrobianos, subraya
la necesidad de comprender mejor las infecciones neumocécicas.

2.2. Transmision
La transmision de Streptococo pneumoniae es de persona a persona, por contacto directo, que incluye

gotitas de saliva y secreciones de las fosas nasales y la faringe de las personas infectadas; suele causar
solamente una infeccién subclinica de las mucosas, se desconoce su periodo de incubacion, sin embargo,

' PRADO D., Priscilla y PERRET P., Cecilia. Streptococcus pneumoniae (neumococo) resistente en pediatria: Tendencia
actual. Rev. chil. pediatr. [online]. ene. 2001, vol.72, no.1 [citado 24 Septiembre 2008], p.49-51. Disponible en la World
Wide Web <http://www.scielo.cl/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0370-41062001000100009&Ing=es&nrm=iso>. ISSN
0370-4106.
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se estima entre uno y cuatro dias, el periodo de transmisibilidad se da mientras estén presentes los
microorganismos, lo cual puede abarcar un periodo prolongado, en especial en los huéspedes
inmunosuprimidos 2.

llustracién 1. Lugares de colonizaciéon del Streptococo pneumoniae.

Barrera hemato-
encefdlica

Tomado de: Torres. Carlos. Verdades y mitos sobre la inmunoprevencion en la enfermedad neumocécica 2009, Reunién Nacional PAI, Colombia
febrero de 2009

2.3. Patogénesis

El neumococo coloniza la nasofaringe desde el primer dia de vida adhiriéndose a las células del epitelio
ciliar; la tasa de portadores adultos sanos oscila entre el 40% vy el 70%, el primer serotipo aparece
aproximadamente a los 6 meses de edad; en la edad adulta se alcanzan a presentar alrededor de 90 sero-
tipos. Los anticuerpos contra la capsula son protectores, excepto en los primeros afios de vida por cuanto el
sistema inmune humano solo adquiere su madurez hasta los 4 a 8 afios de vida; por debajo de esta edad los
antigenos del polisacarido capsular no estimulan las células T-ayudadoras y no responden a la reexposicion
por carecer de memoria inmune.?

2 HEYMANN L. David. El control de las enfermedades trasmisibles- Informe oficial de la Asociacién Estadounidense de
Salud Publica. Organizacién Panamericana de la Salud — Organizacion Mundial de la Salud. Decimoctava edicion. 2005.

3 POSADA. Emilio. Revista de Neumologia. Prevencién de la Infeccién Respiratoria Aguda, Perspectivas en el nuevo milenio. Universidad
Nacional. 2006
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La cépsula de polisacaridos juega un papel decisivo en la patogenia. Durante la proliferacion, los
polisacaridos son liberados al ambiente, con lo que se neutralizan los anticuerpos y no se produce la
opsonizacion del germen, necesaria para la fagocitosis. No obstante, hay grandes diferencias en la virulencia
de los diferentes tipos de capsulas. Las cepas sin capsulas no son virulentas. Otros posibles factores que
influyen en la virulencia son la neumolisina, un enzima hemolizante sensible al oxigeno, asi como una
proteasa IgA14.

Los anticuerpos frente a los polisacéridos capsulares presentan un elevado grado de inmunidad tipo-
especifica. Segun la nomenclatura danesa, en la actualidad puede distinguirse hasta 90 serotipos distintos.
De éstos, 10 a 20 son responsables de la mayor parte de las infecciones en el ser humano. En algunas
infecciones neumocdcicas (p.€j., sepsis y meningitis), existen determinados serotipos que se observan con
mayor frecuencia. Asimismo, hay diferencias en la distribucion de serotipos entre nifios y adultos. Se
observan ademas diferencias geograficas y la distribucion de serotipos puede cambiar en el tiempo.

llustraciéon 2. Determinantes de la Patogenicidad del Streptococo pneumoniae.

Componentes Celulares

Capsula Polisacarida | m=) Antifagocitica

) Glicolipidos de
Adhesinas —) superficie celular

Acidos teicoicos y L )
peptidoglicanos ====) | Activainflamaci6n

Enzimas

Ataca glicoproteinas y

e | —s RS

Proteasas m====) | S-IgA, IgA, IgG, IgM

Fuente: CALLE, Sonia. “Patogénesis del Streptococo’. [Online]. Presentacion PPT. [Consultado el 28 de octubre de 2009]. Disponible en Internet:
http://www.unmsm.edu.pe/.../Patogenesis%20del%20Streptococcus.pps

4 H. Lode y R. Stahlmann. “Streptococo pneumoniae”. [Online]. [Consultado el 28 de octubre de 2009]. Disponible en Internet:
http://www.antibioticoterapia.com/modules.php?name=News&file=article&sid=425&num=2004-05-01
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llustracion 3. Estructura del Streptococo pneumoniae.

Tomado de: Torres. Carlos. Verdades y mitos sobre la inmunoprevencién en la enfermedad neumocécica 2009, Reunién Nacional PAI, Colombia
febrero de 2009

2.4. Distribucién y estacionalidad

La distribuciéon del Streptococo pneumoniae es mundial, en general no presenta estacionalidad bien
definida; sin embargo, estudios realizados en la era prevacunal han descrito en paises de clima templado
una estacionalidad con picos de incidencia durante los meses de otofio y primavera. El neumococo se
presenta en todos los climas y estaciones®.

Es méas prevalente en los nifios de dos meses a tres afios de edad. En los paises en desarrollo, los lactantes
tienen el mayor riesgo; en Estados Unidos, la incidencia mas alta se presenta entre los nifios de 6 a 18
meses de edad. Los ancianos y los adultos inmunosuprimidos o con ciertas enfermedades crénicas también
se enfrentan a un mayor riesgo®.

® Organizacién Panamericana de la Salud. “Vigilancia de las neumonias y meningitis bacterianas en menores de 5 afios:
Guia practica”. Publicacion cientifica y técnica No. 633. 2009

® HEYMANN L. David. El control de las enfermedades trasmisibles- Informe oficial de la Asociacién Estadounidense de
Salud Publica. Organizacién Panamericana de la Salud — Organizacion Mundial de la Salud. Decimoctava edicion. 2005.
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2.5. Caracteristicas Clinicas

El  Streptococo pneumoniae es el causante de diversas enfermedades las cuales puede llegar a
complicaciones graves como neumonias, septicemias, meningitis, endocarditis, entre otras, las cuales se
describen a continuacién.

Tabla 1. Enfermedades causadas por neumococo

Enfermedad Aspectos Importantes
Es la infeccion grave mas frecuente, normalmente es lobular, pero puede presentarse
Neumonia como bronconeumonia o como traqueo bronquitis sin afeccion parenquimatosa claramente

Empiema pleural
purulento agudo

Otitis media aguda

Sinusitis aguda

Meningitis bacteriana
aguda
Bacteriemia
neumococica

Endocarditis
neumococica

definida.

El neumococo provoca el 15% de todos los empiemas, siendo la causa mas frecuente; sin
embargo, menos del 3% de los casos de neumonia se complican con empiema. Puede
curarse espontaneamente o requerir drenaje quirargico.

El neumococo causa aproximadamente el 50% de las otitis media aguda en los nifios,
generalmente 1/3 de los nifios padecen de un episodio de ofitis media aguda antes de
los dos afos.

Las infecciones de los senos paranasales pueden pasar a las meninges y producir
meningitis bacteriana.

Puede ser secundaria a neumonia, otitis media aguda, fractura basilar del craneo.

Puede acompafiar a la fase aguda de la neumonia neumocécica 0 a la meningitis y
constituir la principal manifestacion de endocarditis neumocdcica.

Puede complicar la bacteriemia que puede acompafar a una neumonia o0 una meningitis,
o bien aparecer en pacientes que clinicamente no tienen un foco que produzca la
bacteriemia. Puede provocar lesion vascular destructiva que lleva a una insuficiencia
cardiaca progresiva.

Fuente. BERKOW. Robert. El Manual Merck de diagnostico y terapéutica. Océano / Centrum. Novena edicion espafiola. 1994

2.6. Tratamiento

El tratamiento optimo de la mayoria de las infecciones neumocdcicas es la penicilina G, a la que hasta ahora
se han mostrado altamente sensibles todos los serotipos. La cefotaxima y la ceftriazona son medicamentos
Utiles para el tratamiento de la meningitis neumocécica, sin embargo, medidas como la vacunacién, la
identificacion de factores predisponentes, la adopcion de medidas higiénico sanitarias adecuadas vy la
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educacién para la prevencion y manejo de enfermedades respiratorias son el pilar fundamental de la
prevencion de las enfermedades causadas por Streptococo pneumoniae’.

3. Carga de enfermedad por neumonia y meningitis.

La Organizaciéon Mundial de la Salud — OMS - estima que 1.6 — 2.2 millones de nifios mueren cada afio por
infecciones respiratorias agudas — IRA - en casi todos los paises en desarrollo, correspondiendo a una de
las principales causas de mortalidad. El Streptococo pneumoniae es uno de los gérmenes mas comunes
causantes de infecciones severas y procesos invasivos importantes, tales como meningitis, septicemias y
neumonias, los cuales traen consigo discapacidad y muerte, se estima que causa 1,9 millones de
defunciones en nifios menores de 3 afios, superando el numero de fallecimientos atribuidos a otro tipo de
enfermedad infecciosa y su incidencia por afio es de 0,5% en poblaciones occidentales, afectando en mayor
medida a nifios y nifias menores de 2 afios. En Estados Unidos esta bacteria causa 17.000 casos de
enfermedad invasiva por afio en nifios y nifias menores de 5 afos, produciendo aproximadamente 700 casos
de meningitis y 200 muertes.

En los paises de la region de las Américas, la neumonia adquirida en comunidad es responsable del 20% al
40% de las hospitalizaciones de nifios y nifias menores de 5 afios, siendo una de las primeras causas de
defuncién en este grupo de edad; aunque la meningitis bacteriana no es muy frecuente, cobra gran
importancia ya que su severidad esta relacionada con presencia de secuelas y alta letalidad.

En el periodo comprendido entre 1993 y 2004, la red de laboratorios de Latinoamérica procesd mas de
11.000 aislamientos obtenidos de eventos infecciosos invasivos en nifios y nifias menores de 6 afios.
Durante el periodo de 2000 a 2005 el 29,2% de los aislamientos obtenidos en los paises de Argentina,
Brasil, Chile, Colombia, México y Uruguay mostraron que el serotipo predominante era el 14, seguidos por
los serotipos 6B, 5 y 1; comportamiento que se presentd de igual manera en 13 de 20 paises para este
mismo periodo y para el comprendido entre 2000 — 2003. De igual manera es importante resaltar que se ha
presentado un aumento del 25.1% en la proporcién de aislamientos de Streptococo pneumoniae no
susceptibles a penicilina en el periodo entre 1993 y 20038. En Colombia, de acuerdo al informe SIREVA Il
2009, los serotipos mas frecuentes son el 14 con un 24,3%, el 1 con el 9,8% y el 6B con el 7,6%, el 6A/6C
con 5,8%.

" BERKOW. Robert. E Manual Merck de diagnostico y terapéutica. Océano / Centrum. Novena edicion espafiola. 1994
8 Organizacion Panamericana de la Salud. Vigilancia de las neumonias y meningitis bacterianas en menores de cinco afios: Guia practica.
[Disponible en: http://www.paho.org/spanish/ad/fch/im/guiapractica_neumo-meninbacterianas.pdf]. 2009
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Durante el 2007 el Ministerio de la Proteccion Social en conjunto con la Universidad Nacional de Colombia
desarrollaron un estudio para evaluar el impacto epidemiolégico y economico de la introduccion de nuevas
vacunas en el PAI Colombia. Para la estimacién de la carga de la enfermedad se usé la poblacién de
menores de un afio para el afio de 2007 suministrada por el PAI, que para todo el pais sumaba 929.630
nifios. Con ese nimero de nifios se construy6 una cohorte hipotética seguida por dos afios y estratificada
por departamento. EI niumero de personas — afio se estimd sumando la poblacién completa suministrada por
el PAl para el primer afio, a la poblacién esperada durante el segundo afio de seguimiento. Esta poblacién
para el segundo afo de seguimiento se calculd restando de la poblacion original el nimero de muertes
esperadas durante el primer afio, que a su vez se obtuvo utilizando la tasa de mortalidad infantil de menores
de un afio®.

3.1. Morbilidad y mortalidad de cada uno de los eventos. Colombia 2007

Es importante resaltar que en la cohorte de dos afios, para enfermedad invasiva se esperaban entre 114 y
202 muertes, para meningitis por neumococo entre 75 y 134 muertes, para neumonias invasivas con
bacteriemia, se esperaban entre 50 y 100 muertes y en los casos de neumonia no invasiva y diagnosticada
por métodos clinicos la mortalidad estaria entre 1.800 y 5.500.

Tabla 2. Distribucion de la morbilidad y mortalidad segutin evento en nifios y nifias menores de dos afos (datos
ajustados). Colombia

Ntmero de Incidenciadel  Razén muerte - Numero de
ST casos evento x 1000 caso (%) Ll
esperados ° estimadas
Enfermedad invasiva por 1174 0,64 12,93 152
neumococo
Meningitis por neumococo 231 0,13 32,33 75
Neumonia invasiva por 983 054 862 85
neumococo
Neumonia no invasiva por todas 83,954 45,97 323 2714
las causas

Fuente. Evaluacion del impacto epidemioldgico y econémico de la introduccién de vacunas de neumococo en el PAI de Colombia. Ministerio de la
Proteccion Social - Universidad Nacional de Colombia. 2007

9 DE LA HOZ, Fernando, ALVIS, Nelson, NARVAEZ, Javier, OROZCO Julio, ALVIS, Luis. “Evaluacion del impacto epidemiolégico y econémico de la
introduccion de la vacuna de neumococo en Colombia”. Universidad Nacional de Colombia. Bogota D.C., Diciembre 2007
14
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Para estimar el nimero de casos de neumonia clinica que pudieran ser causadas por neumococo, el estudio
realizado por la Universidad Nacional de Colombia utilizé los datos de efectividad clinica contra neumonia en
dos ensayos de campo de vacunas conjugadas realizados en California (6%) y Gambia (7%). Ajustando
esos resultados por la proporcion de tipos cubiertos por la vacuna en esos sitios (80-85%), tendriamos que
el neumococo podria explicar entre el 7 y el 10% de los casos de neumonia clinica. Esto implicaria que el
neumococo causaria entre 5900 y 9600 casos de neumonia clinica en esa cohorte y entre 354 y 576
muertes por neumonia en menores de dos afios, asumiendo una letalidad promedio de 6% para neumonia
neumocacica.

La proporcion de otitis media debida a neumococo en América Latina ha sido estimada entre 40 y 61% por
estudios en Costa Rica, Brasil y Argentina, con base en lo anterior se estima que para Colombia el numero
de casos de otitis media en la cohorte de nifios hasta los dos afios seria de 640.000 aproximadamente, de
los cuales entre 250.000 y 400.000 podrian ser causados por el neumococo.

La mortalidad por neumonias clinicas estimada a partir de la literatura estéd entre 1.800 y 5.400 casos
mientras que el Departamento Administrativo Nacional de Estadistica — DANE - reporta un promedio de
1.500 muertes por afio en menores de 5 afios aun sin ajustar por subregistro. Después de ajustar por
subregistro esta cifra estaria entre 1.900 y 2.500 muertes, de las cuales entre 70 y 80% seria en menores
de dos afios (1.300 a 1.800), lo cual también esta cercano a los estimados.

3.2. Estimacion del numero de consultas médicas ambulatorias y hospitalizacion en menores de dos
afnos

Para encontrar el numero de nifios y nifias que consultaron se revisaron varias fuentes de registros de
consulta externa y de hospitalizaciones en Colombia. Las cuales correspondieron a los SIS-12, Registros
individuales de prestacién de servicios — RIPS - de la Asociacion Colombiana de Empresas de Medicina
Integral -ACEMI- y las estadisticas de mortalidad del DANE.

Los registros del SIS 12 entre 1990 y 1996 arrojaron un promedio anual de 20.000 hospitalizaciones por
neumonias en menores de 1 afio. Estos registros de SIS 12 se estima que cubrian entre un 35y un 45% de
la poblacién, por lo que después de ajustar por esa cobertura, estimariamos el nimero de egresos
hospitalarios por neumonias en un numero cercano a los 60.000 para menores de un afo. Para nifios de 1 a
2 afos durante el mismo periodo, el nimero promedio de egresos por neumonias en el mismo registro es de
7.000 por afio y después de ajustar por la cobertura seria de 18.000 casos aproximadamente. Es decir que
las estimaciones basadas en el SIS 12 coinciden ampliamente con el nimero estimado de la literatura que
esta entre 80 y 100.000 neumonias clinicas.
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Los RIPS de ACEMI reportan una tasa de incidencia de 13.781 por 100.000 nifios/afo para hospitalizaciones
por enfermedad respiratoria aguda — ERA - en menores de un afio, este valor proyectado sobre nuestra
cohorte de nifios daria 128.025 hospitalizaciones por esta causa en ese grupo de edad. Para los nifios de 1
a 4 afios, esa misma tasa baja a 1.495 por 100.000 nifios/afo, lo cual proyectado sobre una poblacién
hipotética de 1 a 4 afios en la cohorte utilizada en el estudio de la Universidad Nacional de Colombia daria
53.820 casos més de hospitalizacion por ERA. Para el grupo de 1 a 2 afios este nimero seria de
aproximadamente 20.000 casos lo que redondearia la cifra de hospitalizaciones por ERA en nifios de 0 a 2
afios en 150.000 aproximadamente. Asumiendo que 50 a 60% de esas ERA son neumonias, también
tendriamos una coincidencia considerable con nuestros estimados de la literatura (75 a 90.000
hospitalizaciones por neumonias usando RIPS).

4. Evaluacion econdémica’?

Desde una perspectiva de la sociedad, los costos totales de la carga de la enfermedad por neumococo en
Colombia en ausencia de un programa de vacunacion ascienden a cerca de 38.9 (30.4 — 47.2) millones de
délares en el 2007.

Los costos de la vacunacion, desde la perspectiva del Ministerio de la Proteccion Social, estan integrados
por los costos de adquisicién de la vacuna y los costos de administracion del esquema. Dado el alto precio
de la vacuna comparada con las vacunas actualmente incorporadas en el PAIl, se asumen escenarios de
costos de dosis que oscilaran entre los 6 y 36 délares incluyendo el costo de la administracidn, estimado en
un délar por dosis.

Para un precio de 36 ddlares por dosis aplicada, los costos de vacunacion son 2,3 veces los costos de la
carga de enfermedad. Solo a un valor de 12 délares o menos por dosis aplicada se obtienen costos
vacunacion menores a los de la carga de la enfermedad.

Los costos de los casos evitados ascienden a 6.0 (4.8 — 7.1), millones de délares. Asi mismo, los costos de
atencién de la enfermedad en menores de dos afios (2) afios, luego de aplicar la vacuna ascienden a 32.8
(25.6 — 40.0) millones de ddlares lo que representa un impacto cercano a 15,6% de los costos de la carga de
enfermedad para este grupo, todo lo cual permite concluir que la aplicacién de la vacuna contra el
neumococo es una actividad costo-efectiva para el pais.

10 Evaluacién del impacto epidemioldgico y econémico de la introduccién de vacunas de neumococo en el PAI de Colombia. Ministerio de la
Proteccion Social - Universidad Nacional de Colombia. 2007
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Para la poblacién de nifios con un peso menor de 2.500 gramos el riesgo de enfermar y morir por
enfermedades asociadas al neumococo se estima se duplica el riesgo de la poblacion normal, de lo que se
colige que vacunar contra el neumococo resulta méas costo-efectivo que atender los casos.

Un segundo estudio publicado por Fedesarrollo en Colombia en el 2008 sobre la evaluacion econdmica de la

inclusion de vacuna antineumococica heptavalente igualmente concluye que esta vacuna es costo-efectiva
en las condiciones evaluadas en el pais

5. Objetivos y metas de la universalizacion de la vacuna de neumococo en Colombia
5.1. Objetivo general

Disminuir la morbilidad y mortalidad por enfermedad invasiva debida a los serotipos que contiene la vacuna
de neumococo en nifios y nifias nacidos a partir del 1 de noviembre de 2010.

5.2. Objetivo especifico

Aplicar dos dosis y un refuerzo de vacuna contra el neumococo a los nifios y nifias nacidos a partir del 1 de
noviembre de 2010 en el 100% de los municipios del pais.

5.3. Meta

Vacunar contra neumococo al 100% de los nifios y nifias nacidos a partir del 1 de noviembre de 2010, con
dos dosis y un refuerzo de neumococo en el territorio nacional.

5.4. Poblacion Objeto

e Todos los nifios y nifias nacidos a partir del 1 de noviembre de 2010.

e Todos los nifios y nifias hasta 3 afios, 11 meses y 29 dias que se encuentren dentro de los
parametros estipulados en los acuerdos 335 de 2006, 366 de 2007, 406 de 2009 y la resolucion
1736 de 2010.

6. Universalizacion de la vacuna en el esquema nacional
A partir del 6 de julio de 2006, se aprobé mediante Acuerdo 335 del Consejo Nacional de Seguridad Social

en Salud (CNSSS) la aplicacion de la vacuna de neumococo a la poblacién de nifios y nifias menores de 2
afios en alto riesgo, que incluyd aquellas patologias como Infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia
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Humana (VIH), cardiopatia congénita, asplenia, inmunodeficiencia primaria, diabetes mellitus, asma
bronquial en tratamiento con coriticoesteroides, inmunocompromiso por cancer, insuficiencia renal crénica,
sindrome nefrético 6 por quimioterapia inmunosupresora.

El 1 de diciembre de 2007 se aprob6 el Acuerdo 366 del CNSSS, que adiciona a las patologias anteriores
las fistulas de liquido cefalorraquideo, amplié la edad de la poblacién objeto a menores de 3 afios e incluyé
un nuevo grupo de riesgo: nifios y nifias nacidos a partir del 1 de diciembre de 2007 cuyo peso fuera inferior
a 2.500 gramos.

En el 2009 el CNSSS aprob6 el Acuerdo 406 para ampliar la cobertura con vacuna de neumococo, a todos
los nifios y nifias nacidos a partir del 1 de enero de 2009 y que residieran en los departamentos con mayor
proporcion de muertes por infeccion Respiratoria Aguda como fueron: Caqueta, Amazonas, Cauca, Vichada,
Guainia, San Andrés y Providencia, Choco, Putumayo, Guaviare, Vaupés y la poblacién indigena en la zona
de la Sierra Nevada de Santa Marta. En el 2010 como una estrategia adicional se autorizé desde el nivel
nacional la vacunacion con neumococo de los nifios menores de dos afios del programa familias en accion y
nifios menores de tres afios bajo la proteccién del ICBF.

Con la Resolucion 1736 del 20 de Mayo de 2010 el PAI nacional da continuidad a la vacunacion de la
poblacion infantil independientemente del régimen de afiliacion, asi:

1) Todos los nifios nacidos a partir del primero de enero de 2010 en los departamentos de Narifio,
Magdalena, Bolivar, Atlantico, Cordoba, Sucre, Norte de Santander y Boyaca y en los distritos de Santa
Marta y Barranquilla.

2) Todos los nifios nacidos a partir del primero de enero de 2009 en los departamentos de Caquets,
Amazonas, Cauca, Vichada, Guainia, San Andrés y Providencia, Chocé, Putumayo, Guaviare y Vaupés, y la
zona de la Sierra Nevada de Santa Marta.

3) Todos los menores que nazcan con un peso igual o menor a 2.500 gramos en el territorio nacional.

4) Todos los nifios hasta de tres (3) afios (11) meses y veintinueve (29) dias, nacidos en el territorio nacional
con patologias que incrementen el riesgo de enfermar y morir por neumococo, entre otras, las siguientes:

a. Enfermedad de células falciformes, otras falciformias y asplenia
b. Infeccién por VIH
¢. Inmunocompromiso por:

i. Inmunodeficiencias congénitas o primarias.

ii. Insuficiencia Renal Crénica o sindrome nefrético.
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iii. Inmunocompromiso por cancer o por quicio terapia o radio terapia inmunosupresora.
iv. Menores a ser transplantados o ya transplantados.
v. Menores a ser sometidos a cirugias del Sistema Nervioso Central.
d. Enfermedades cronicas:
i. Cardiopatia congénita,
ii. Enfermedad pulmonar crénica (de mas de un mes de evolucion).
iii. fistula de liquido cefalorraquideo,
iv. Diabetes.
v. Enfermedad hepatica crénica.

6.2. Vacunas disponibles en Colombia

Teniendo en cuenta que en el pais la introduccion de la vacuna con neumococo se ha realizado
gradualmente, se describen a continuacion tres tipos de vacuna que se encuentran en circulacion.

TIPOS DE VACUNA

HEPTAVALENTE

Inmunizacién activa de lactantes y
nifos contra la enfermedad
causada por el Streptococo
pneumoniae, serotipos 4, 6B, 9V,
14, 18C, 19F, 23F., (proteina de
Diftéria CRM 197)

6.2.1. Edad de Aplicacion

HEPTAVALENTE
Lactantes y nifios a partir de las 6

semanas y hasta los 9 afos de
edad.

DECAVALENTE

Inmunizacion activa de lactantes y
nifios contra la enfermedad causada
por el Streptococo pneumoniae,
serotipos 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C,
19F, 23F. (polisacarido neumocaécico y
proteina D de Haemophilus influenzae
No Tipificable — NTHi - , absorbido)

TIPOS DE VACUNA
DECAVALENTE

Lactantes y nifios a partir de las 6
semanas hasta los 5 afios de edad.

Carrera 13 No. 32- 76 PBX: 3305000 Bogota D.C., Colombia
www.minproteccionsocial.gov.co

TRECEVALENTE

Inmunizacién activa de lactantes y
nifios contra enfermedad invasiva,
neumonia y ofitis media causada por
los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 23F. (proteina de
Diftéria CRM 1g7)

TRECEVALENTE

Lactantes y nifios de 2 meses a 5 afios
de edad

1S0 5001
NTCGP 1000

BUREAU VERITAS
Certification

No. CO231984 / GPO0B4.



Republica de Colo

Libertad y Orden

6.2.2. Presentacion de la vacuna

HEPTAVALENTE

Jeringa prellenada para 1 dosis
(0,5 ml) con tapon de émbolo.

Ministerio de la Proteccion Social

mbia

TIPOS DE VACUNA
DECAVALENTE

Jeringa prellenada para 1 dosis (0,5
ml) con tapén de embolo (goma
butilica) con o sin aguja.

Viales para 1 dosis (0,5 ml) con tapon
(goma butilica).

Viales para 2 dosis (1 ml) con tapén
(goma butilica).

6.2.3. Conservacion de la vacuna

Prosperidad

paratados

TRECEVALENTE

Jeringa prellenada para 1 dosis (0,5
ml) con tapén.

Antes de su utilizacién: Almacenar en el empaque original a temperatura entre +2°C y + 8°C (en
refrigeracion), después de la apertura la vacuna debe administrarse inmediatamente. Conservar la vacuna

en empaque original para proteger
No congelar. Descartar la vacuna

6.2.4. Esquema de vacunacion

de la luz.

si esta ha sido congelada.

Tabla 3. Esquema nacional para aplicacion de vacuna de neumococo

PRIMERA

SEGUNDA

EDAD EN MESES DOSIS DOSIS REFUERZO INTERVALO
De 2 a 10 meses 29 dias Dos meses (8 semanas entre
2 Meses 4 Meses 12 meses . .
de edad primera y segunda dosis)
Entre 1'1 y 22 meses, 29  Alaedad que se 2 Meses (8 NO REQUIERE Dos meses (8 semanas)
dias de edad encuentre semanas)
DR A\ la6dadquese o proIERE  NOREQUIERE Dosis Unica
dias encuentre
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23 MESES A
GRUPO DE EDAD 2 MESES A 10 MESES Y 29 DIAS LEMESES ADf:SMESES V& 35 MESES 29
DIAS
NUMERO DE DOSIS
NECESARIA 1 2 3 1 2 1
SEGUN EDAD
ESQUEMA DE
NEUMOCOCO L 2 2 L 2 L
ESQUEMA IDEAL 2 4 12
3 5 12 11 13 23
4 6 12 12 14 24
5 7 12 13 15 25
ESQUEMA 6 8 12 14 16 26
ATRASADO 7 9 12 15 17 27
8 10 12 16 18 28
9 11 12 17 19 29
10 11 12 18 20 30
19 21 31
20 22 32
21 23 33
22 23 34
35

Nota: Los lactantes prematuros deben aplicarse la vacuna a la edad cronolégica apropiada junto con las otras vacunas de rutina, independientemente
de la edad gestacional calculada.

6.2.5. Intercambiabilidad entre las vacunas conjugadas de neumococo.

e No hay datos directos sobre la intercambiabilidad entre las diversas vacunas conjugadas de
neumococo con acarreadores diferentes, solo existen en estos momentos evidencia indirectas.

e Esrecomendable que los esquemas de vacunacidn sean completados con el mismo tipo de vacuna.

e Cuando no se tiene la misma vacuna, es recomendable el completar el esquema con vacunas que
tengan el mismo acarreador.

En ese sentido:;

Si tiene vacuna heptavalente aplique primeras y segundas dosis con ésta y termine el esquema con
trecevalente, ya que se recomienda terminar esquemas con vacunas que contengan el mismo

acarreador.

Si inicid esquemas con decavalente puede continuar o terminar esquemas con decavalente o

trecevalente.

Si inicié esquemas con trecevalente se recomienda continuar y terminar esquemas con trecevalente.
No se recomienda cambiar esquemas disminuyendo la cantidad de serotipos contenidos en la vacuna.
o Esquemas que hayan iniciado con decavalente no se recomienda que se terminen
con heptavalente.
o Esquemas que hayan iniciado con trecevalente no se recomienda que se terminen
con decavalente o heptavalente.
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Si en su inventario la heptavalente esta en mayor cantidad y la trecevalente en menor cantidad, utilice la
heptavalente para aplicar primeras y segundas y la trecevalente para completar esquemas de nifios que
hayan iniciado con trecevalente; en este sentido inicie esquemas con las que menor cantidad de serotipos
tiene.

6.2.6. Dosis y via de administracion

La dosis es de 0,5 ml, para uso intramuscular Unicamente, conservando las normas de bioseguridad
vigentes.

Sitios Anatémicos: tercio medio del muslo, cara anterolateral en nifios no caminadores y parte superior del
musculo deltoides en nifios caminadores. La vacuna no debe ser inyectada en region glutea.

6.2.7. Aplicacion simultanea con otras vacunas

Las vacunas neumocécicas heptavalente, decavalente o trecevalente pueden administrarse
simultaneamente con cualquiera de los siguientes antigenos de vacuna, ya sean presentes en vacunas
monovalentes o0 vacunas combinadas: difteria, tétanos, tos ferina acelular o de células completas,
Haemophilus influenzae tipo b, poliomielitis inactivada, hepatitis B, meningocécica serogrupo C, sarampion,
paperas, rubéola y varicela. Los estudios clinicos demostraron que no fueron afectadas las respuestas
inmunes y los perfiles de seguridad de las vacunas administradas.

6.2.9. Contraindicaciones

TIPOS DE VACUNA
HEPTAVALENTE DECAVALENTE TRECEVALENTE

Hipersensibilidad a cualquier | Hipersensibilidad a cualquier | Hipersensibilidad a cualquier

componente de la vacuna incluyendo | componente de la vacuna (Cloruro de | componente de la vacuna incluyendo el

el toxoide diftérico. sodio, agua para inyecciones), A toxoide diftérico.
incluyendo el toxoide diftérico.

6.2.10. Advertencias especiales y precauciones de uso
Como ocurre con todas las vacunas inyectables, el tratamiento y supervision médica apropiados deberan

estar siempre disponibles en caso de que se presente un evento anafilactico poco frecuente luego de la
administracion de la vacuna.
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La decision de administrar o retrasar la vacunacion debido a una enfermedad febril actual o reciente
depende en gran parte de la severidad de los sintomas y de su etiologia. Aunque una enfermedad severa o
moderada es una razon suficiente para posponer las vacunaciones, enfermedades leves, como infeccién
respiratoria leve con o sin bajos grados de fiebre, en general no son contraindicaciones.

Como ocurre con todas las inyecciones inframusculares, se debe tener en cuenta las precauciones en nifios
con trombocitopenia o con algun trastorno de la coagulacién o que estan recibiendo terapia anticoagulante.

No debe administrase por via intravascular, subcutanea o intradérmica bajo ninguna circunstancia.
6.2.11. Efectos adversos

La seguridad de las vacuna conjugada neumocécica se ha evaluado mas extensamente en los nifios
menores de dos afios de edad.

23

1S0 5001

Carrera 13 No. 32- 76 PBX: 3305000 Bogota D.C., Colombia BUREAL VERITAS
www.minproteccionsocial.gov.co Certification

No. CO231984 / GPO0B4.



Libertad y Orden

Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia

Prosperidad
paratodos

Tabla 4. Efectos adversos esperados posteriores a la aplicacion de vacuna contra neumococo.

Frecuencia Porcentaje HEPTAVALENTE
e Reacciones locales pero generalmente son
leves y autolimitadas, tales como eritema en
el lugar de puncion menor a 24 cm,
Muy comun > al10% induracién y dolor.
e  Fiebre (temperatura > 38°C)
Irritabilidad
Diarrea, vomitoy disminucion del apetito.
e  Endurecimiento/hinchazén en el sitio de la
Comin > al1%y inyeccion o eritema mayor a 24 cm;
<al 10% dolor/sensibilidad que interfiere con
movimiento
0 ’ > al 01% e  FErupcion cutanea; urticaria, rash urticariforme.
oco Comin .
y<al1%
Convulsiones febriles o no febriles.
Linfadenopatia localizada en la region del sitio
de inyeccion.
Raro > al0,01% Reaccion de hipersensibilidad.
y<al0,1% Edema angioneurdtico, eritema multiforme.

Carrera 13 No. 32- 76 PBX: 3305000 Bogota D.C., Colombia

www.minproteccionsocial.gov.co

DECAVALENTE

Sintomas  sistémicos  generalizados,
como irritabilidad y  disminucién del
apetito.

Dolor, enrojecimiento, inflamacién en el
sitio de la inyeccion, fiebre > 38C

Endurecimiento/hinchazoén en el sitio de
la inyeccion, fiebre > 38°C

Llanto, apnea, diarrea o vomito.
Hematoma en el sitio de inyeccion,
hemorragia y nédulo, fiebre >39°C
Convulsiones febriles o no febriles.
Reacciéon de hipersensibilidad como
dermatitis alérgica, dermatitis atopica,
eczema.

Exantema o urticaria.

1S0 9001
NTCGP 1000

BUREAU VERITAS
Certification

No. CO231984 / GPO0B4.

TRECEVALENTE

Reacciones locales, generalmente leves
y autolimitadas, tales como eritema en el
lugar de puncion, induracion y dolor.
Irritabilidad

Disminucién del apetito.

Fiebre mayor a 38°C; eritema o
induracién/hinchazon de 2,5 a 7,0 cms en
el sitio de inyeccion; dolor / sensibilidad
que interfiere con los movimientos.
Induracion / hinchazén o eritema de mas
de 7,0 cms en el sitio de inyeccion.
Llanto, convulsiones, urticaria.

Episodio hipotonico hiposensible.
Linfadenopatia localizada en la region del
sitio de inyeccion.

Reaccién de hipersensibilidad.

Edema angioneurotico, eritema
multiforme.

Dermatitis; urticaria o prurito en el sitio
de inyeccion.
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6.2.12. Instrucciones para la administracion, uso y manejo

Antes de vacunar un nifio tenga en cuenta las siguientes recomendaciones y verifique:

ek ekl =R S SR R R SR

Cumplimiento de las normas de bioseguridad

Normas de asepsia y antisepsia

Carné del nifio o nifia (oportunidad de la vacunacion)

Si se encuentra dentro del tiempo para vacunar

La edad y conforme a esta identifique las dosis necesarias.
Factores de riesgo de acuerdo a indicaciones y contraindicaciones
Almacenamiento adecuado de la vacuna

El aspecto de la vacuna

Si corresponde a la vacuna correcta

Si corresponde a la dosis correcta

Via de administracion

Fecha de vencimiento

Una vez realice el procedimiento registre inmediatamente la dosis administrada en el carné y en el formato
de registro diario de vacunacion o en el sistema utilizado para este fin, asi mismo brinde las
recomendaciones necesarias.

Antes de la administracion debera examinarse visualmente el contenido de la jeringa/vial tanto antes como
después de agitar en busca de cualquier material particulado y/o aspecto fisico anormal. En caso observar
alguna de estas anormalidades, no utilizar la vacuna e informe de esto al coordinador del PAI del centro.

Suele observarse un depdsito blanco fino con un sobrenadante incoloro. Esto no constituye un signo de
deterioro.

Instrucciones para el alistamiento de la vacuna en presentacion unidosis jeringa pre llenada (véase
ilustracion).
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llustracion 4. Alistamiento de la vacuna en presentacion unidosis jeringa pre llenada

Protector de la aguja

Aguja
Jeringa
R
{ et
& T/ 1
1
A R
AR )
Embolo de la jeringa t.‘/{,/
Cilindro de la
jeringa Protector de la jeringa

1. Sujetando el cilindro de la jeringa con una mano (evite sujetar el émbolo de la jeringa), desenrosque
el protector de la jeringa girandolo en sentido contrario de las manecillas del reloj.

2. Para acoplar la aguja a la jeringa, gire la aguja en el sentido de las manecillas del reloj en la jeringa
hasta que la sienta bloqueada.

3. Agite suavemente el contenido de la jeringa.
4. Retire el protector de la aguja, que en ocasiones puede estar un poco apretado.
5. Administre la vacuna.

6.2.13. Almacenamiento y volumen ocupado en red de frio

Para calcular el almacenamiento de la vacuna se tomo6 como referencia el volumen de acuerdo a la unidad
de empaque, asi.

TIPOS DE VACUNA

HEPTAVALENTE DECAVALENTE TRECEVALENTE
Caja por 10 dosis de 12,5 cm de largo | Caja por 100 dosis de 14,7 cm de largo | Caja por 10 de 12,5 cm de largo x 6 cm
X 9,5 cm de ancho x 4.5 cm de alto. x 17,8 cm de ancho x 3,7 cm de alto. de ancho x 9,8 cm de alto
Volumen de la caja 0,53 litros. Volumen de la caja 0,96 litros. Volumen de la caja 0,73 litros.

Si consideramos que los termos utilizados en Colombia son los listados en la siguiente tabla, se debe
considerar el numero de dosis que es posible almacenar en un termo sin deterioro de la caja y con las pilas
respectivas.
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Tabla 5. Capacidad aproximada de dosis de neumococo por tipo de termo en Colombia

Libertad y Orden

RCW 2
RCW 4 3 50 300 40
3504 170 20

- UNICF i 0
I A0V AVC44 1,6 20 160 20
| APEX  IVC-9AF 1,6 20 160 20
~ GIOSTYLE 2,6 40 260 30

Caélculos realizados a partir del volumen de la unidad de empaque.

Por lo anterior, los departamentos y puntos de vacunacién deben incluir en la adecuacion de logistica para el
Programa Ampliado de Inmunizaciones termos con capacidad volumétrica neta superior a 2,6 litros.

De igual manera, cuando se necesite trasportar mayores cantidades de vacunas y considerando las cajas
térmicas de transporte empleadas en Colombia, se debe hacer el célculo aproximado del nimero de dosis.

Tabla 6. Capacidad aproximada de dosis de neumococo por tipo de caja térmica en Colombia

RCW 8 540
RCW 12 8,5 150 870 110
RCW 25 20,7 380 2130 280

ACB - 264SL 6 110 610 80
ACB-324SS 15 280 1540 200
ACB-246LS 16 290 1650 210

ACB-503L 23,3 430 2400 310
ACB-444L 23 430 2370 310
ACB-316L 22 410 2270 290

ICB-BF 5 90 510 60
ICB-14F 15 280 1540 200
ICB-11F 23 430 2370 310

Célculos realizados a partir del volumen de la unidad de empaque.
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Para el caso de los refrigeradores empleados en Colombia se hace un analisis similar de la capacidad de
almacenamiento para cajas de 10 dosis.

Tabla 7. Capacidad de dosis de neumococo heptavalente por tipo de refrigerador en Colombia

Nevera domestica - 283 litros / 10 pies3 2

VesttosNK04—GBloos 7 0 2 o
Vestrol WK t0BlGs 9 20 2 108
VestrosNK 144 -dslios 3 20 2 4
Electrolux TCW 1152 - 169itros 5 22 2 1140
DometoTOW 00 AC—T6 lios 4 5 5 104
DometoTON 00 AC—126 tos 5 2 p 1750
Moduoesaneria SomxsOcmxdoon 4 : 1o

Célculos realizados a partir de las unidades de empaque.

Tabla 8. Capacidad de dosis de neumococo decavalente por tipo de refrigerador en Colombia

Neveradomesica - 283 ros /10piesd 2 1500
VeslfosMKO04-10BI0s 7 o 0 12400
VestrotMK204- 10805 5 i 2 e300
VestrosMK 144-d5livos 3 1 2 s200
e TOW 18- 169ios 5 22 2 12200
Domelc TCW200AC=76 lios 4 0 u 12600
Domelc TCWA0AC— 126 fiss 5 3 0 18600
Modoesanlera d5omx0cmxddem T - 7000

Célculos realizados a partir de las unidades de empaque.
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Tabla 9. Capacidad de dosis de neumococo trecevalente por tipo de refrigerador en Colombia

Numero de Cajas por Cajas por
Refrigerador o mddulo cuarto frio parrillas o cada parrilla cada parrilla Dosis total
canastas superior inferior
Nevera domestica — 283 litros / 10 pies3 2 36 36 720
Vestfrost MK 304 — 108 litros 7 20 26 1580
Vestfrot MK 204 — 108 litros 5 20 26 1120
Vestfrost MK 144 — 45 litros 3 20 26 1660
Electrolux TCW 1152 — 169 litros 5 22 28 1220
Dometic TCW 2000 AC — 76 litros 4 30 34 1280
Dometic TCW 3000 AC — 126 litros 5 36 40 1880
Mddulo estanteria 45 cm x 90 cm x 40 cm 1 120 - 1200

Célculos realizados a partir de las unidades de empaque.

Se reitera que se debe almacenar y transportar en el empaque original para proteger de la luz, no sacar de
la caja por una dosis para aumentar la capacidad de almacenamiento, ni deteriorar la caja por esfuerzo
mecanico en el elemento de transporte. De igual manera, la caja original provee la proteccion a la vacuna
contra la humedad y contra el contacto directo con las pilas.

6.3 Responsabilidades por niveles
6.3.1. Ministerio de la Proteccion Social

Garantizar la financiaciéon y el suministro de la vacuna necesaria para la ejecucion de esta
intervencion en el territorio nacional.

Brindar asistencia técnica a las entidades territoriales y demas organismos del sector en el
desarrollo, implementacidn, ejecucion, evaluacion y seguimiento.

Establecer el lineamiento del flujo de informacion.

Proponer y desarrollar modelos de evaluacion.

-+ & ¥

6.3.2. Instituto Nacional de Salud

+ Garantizar la operacion del sistema de vigilancia en salud publica de neumonias / meningitis y
eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacién (ESAVI).

1S0 9001
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Capacitacion, asesoria y asistencia técnica a las entidades territoriales y demas actores sobre la
operacion del sistema de vigilancia en salud publica de neumonias / meningitis y ESAVI.

Analizar y procesar informacion de la vigilancia de neumonias / meningitis en los 36 entes
territoriales con sus respectivos municipios.

6.3.3. Departamentos y distritos

FEEE FF FEEEE

Garantizar el cumplimiento del presente lineamiento en los municipios.

Facilitar la coordinacion de acciones entre la nacién y el municipio.

Adoptar y adaptar estos lineamientos nacionales a los escenarios departamentales y locales.
Brindar asistencia técnica a los municipios o localidades en la implementacién de este lineamiento.
Brindar asistencia técnica a los municipios sobre la operacion del sistema de vigilancia en salud
publica de neumonias / meningitis y ESAVI.

Establecer alianzas estratégicas que permitan la operatividad del lineamiento.

Seguimiento a la cohorte establecida en el 100% de los municipios y verificacion de la aplicacion
simultanea con otros bioldgicos PAI.

Consolidar la informacion mensual del reporte de los vacunados.

Cumplimiento en el envio mensual de la informacién de los vacunados.

Almacenar los bioldgicos cumpliendo con las normas de cadena de frio

Realizar la distribucion del biolégico de acuerdo a los requerimientos municipales, previa
programacion

6.3.4. Municipios

FEFEE FF FEF

Garantizar el cumplimiento del presente lineamiento en las IPS.

Capacitar al personal profesional de las EPS-ESE-IPS en el presente lineamiento.

Coordinar la implementacién de este lineamiento en todas las Institucién Prestadora de Salud —IPS-
vacunadoras del municipio

Almacenar los bioldgicos cumpliendo con las normas de cadena de frio

Realizar la distribucién del biolégico de acuerdo a los requerimientos locales (Empresa promotora
de salud —-EPS- Empresa Social del Estado — ESE-), previa programacion

Seguimiento a la cohorte establecida en el 100% de sus IPS.

Realizar la vigilancia epidemioldgica de los ESAVIy las neumonias / meningitis

Consolidar la informacién mensual del reporte de los vacunados.

Cumplimiento en el envio mensual de la informacion de sus vacunados en los formatos definidos
para tal fin.
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6.3.5. Empresas Promotoras de Salud

Definir la cantidad de bioldgico requerido para vacunar a su poblacion objeto

Establecer estrategias para garantizar el seguimiento de las cohortes.

Seguir y monitorear a sus IPS vacunadoras con el fin de identificar barreras de acceso
Cumplimiento en el envio mensual de la informacion de sus vacunados en los formatos definidos
para tal fin.

kR

6.3.6. Instituciones Prestadoras de Servicios

+ Garantizar la aplicacién del esquema completo segun la edad.

+ Es responsabilidad de las IPS vacunadoras publicas y privadas y de todos los actores que
intervienen en el sistema (pediatras, médicos generales, enfermeras, auxiliares y demas
profesionales en salud), identificar, vacunar y hacer seguimiento a los nifios y nifias nacidos a partir
del 1 de noviembre de 2010 y a los nifios y nifias hasta 3 afios 11 meses y 29 dias que tengan
como antecedente alguna de las patologias incluidas en la Resolucion 1736 del 20 de Mayo de
2010.

+ Cumplimiento en el envio mensual de la informacion de sus vacunados en los formatos definidos
para tal fin.

7. Vacunacion segura

7.1. Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizaciéon — ESAVI -

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura con esta vacuna como en cualquiera de las otras
incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar el tratamiento y seguimiento a las reacciones
adversas que se presenten en la poblacién después de la administracion.

Teniendo en cuenta que en Colombia la vacuna se ha aplicado a poblacion con caracteristicas especiales
desde el 2007 en todo el pais, desde el 2009 de manera universal en 10 departamentos, ademas de la
vacunacion adelantada por el Distrito Capital y otros municipios se tiene una aproximacion a las reacciones
presentadas en la poblacién.

Segun el protocolo de vigilancia en Salud Publica de los ESAVI, las definiciones de caso que se deben tener
en cuenta para notificarlas al Sistema de Vigilancia en salud publica — SIVIGILA —, son las siguientes:
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Tabla 10. Definiciones de caso: Eventos supuestamente atribuidos a vacunacioén o inmunizacion - ESAVI -

Tipo de caso

Caso
Sospechoso

Caso
relacionado
con la
vacunacion

Caso
Coincidente

No
Concluyente o
Desconocido

Definicion de caso

Cualquier trastorno, sindrome, signo o sintoma que ocurra después de la administracion de una vacuna y
que el publico, los padres, el paciente o los trabajadores de la salud consideren que esta relacionado con la
vacunacion, pudiendo estar o no relacionado con la vacuna o el proceso de inmunizacion.

Para efectos de la vigilancia, los eventos que deberan ser notificados son:

Abscesos

Eventos que requieren hospitalizacion

Eventos que ponen en riesgo la vida

Eventos que causan discapacidades

Eventos que afecten grupos de personas

Cualquier muerte que ocurra antes de las 4 semanas posteriores a la inmunizacion y cuya etiologia no
esté bien precisada.

Relacionado con la vacuna: Caso Sospechoso que ha sido descrito como una reaccion esperada después
de la administracion de la vacuna y ademas cumple con

criterios de causalidad

Relacionado con el programa. Caso sospechoso en el cual se logra identificar uno 0 mas de los siguientes
errores en la preparacion, manejo o administracion de la vacuna.

Dosificacién inadecuada.

Método de administracion incorrecto.

Uso inseguro de aguja y jeringas desechables.

Falta de verificacion del empaque que garantice la esterilidad de agujas y jeringas.
Manipulacion inadecuada de las agujas y jeringas.

Reconstitucion de las vacunas con el diluyente equivocado.

Cantidad indebida de diluyente.

Preparacion inadecuada de vacunas.

Sustitucién de vacunas o diluyentes por medicamentos u otros.

Contaminacion de la vacuna o el diluyente.

Almacenamiento indebido de las vacunas y jeringas.

Vacunas y jeringas usadas después de su fecha de caducidad.

Caso sospechoso en el cual el evento coincide con la vacunacién y pudo haberse producido incluso si la
persona no hubiese recibido la vacuna.

Caso en el cual el evento adverso no esta directamente relacionado a la vacuna, su administraciéon o
cualquier ofra causa identificable. Por lo cual no es posible determinar una relacién causal entre la
aplicacion del bioldgico y el trastorno presentado.

Fuente. Protocolos de Vigilancia en Salud Publica. Instituto Nacional de Salud. 2010
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Nota: Solamente los eventos que requieren hospitalizacién, pongan en riesgo la vida, causen

discapacidades, afecten grupos de personas y cualquier muerte que ocurra antes de las 4 semanas
posteriores a la inmunizacién y cuya etiologia no esté bien precisada SE DEBEN NOTIFICAR; los eventos

muy comunes esperados no se deben notificar ya que no cumplen con los criterios de caso.

8. Capacitacion

La capacitacion a las IPS vacunadoras y a los profesionales que de manera privada ejerzan esta actividad,
en lo concerniente a este lineamiento, esta a cargo de los entes territoriales de cada nivel.

9. Estrategias de vacunacion™

9.1. Acciones de vacunacion en forma permanente

9.1.1.

Vacunacién institucional, puestos fijos, casa a casa, brigadas, equipos moviles,

microconcentracion, canalizacion

+
*
+

Se realizara en todos los puntos de vacunacion en los horarios establecidos.

Las EPS garantizaran la demanda inducida al servicio de vacunacion.

Los profesionales que atienden estos grupos poblacionales serdn sensibilizados para que los
remitan al servicio de vacunacion (consulta pediatrica, medicina general y/o especializada,
odontologia, psicologia, trabajo social, etc.).

Implementar y fortalecer las rutas de vacunacion.

Todas las IPS que prestan el servicio de vacunacion y las EPS como responsables de la poblacion
afiliada deben realizar el seguimiento a las cohortes a través de demanda inducida a cada uno de
los nifios y nifias para que inicien y completen su esquema de vacunacion.

las EPS y ESE deben realizar seguimiento a las IPS que prestan el servicio de vacunacién, con el
fin de garantizar la aplicacion del esquema completo y oportuno de acuerdo a la edad del nifio y
teniendo especial atencion en la recomendacién de intercambiabilidad de vacunas.

Establecer otras acciones de vacunacion permanente de acuerdo a la dinamica de la zona, area,
vereda o municipio a intervenir, tales como equipos maviles, microconcentracion, casa a casa, entre
otros.

11 Organizacién Panamericana de la Salud — OPS. Curso de gerencia para el manejo efectivo del Programa Ampliado de Inmunizaicones. Médulo V.
Programacion de actividades de inmunizacién. Disponible: www.paho.org/english/ad/fch/im/isis/epi_mod!.../modulo5.pdf
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9.2. Acciones de vacunacion intensiva

9.2.1. Jornadas o campaiias de vacunacion

+ Todas las IPS que prestan el servicio de vacunacién y las EPS como responsables de la poblacion
afiliada deben participar en todas las jornadas de vacunacion nacionales, departamentales y locales
que contribuyan a fortalecer las acciones de vacunacion en forma permanente.

+ Movilizar otro tipo de actores locales tales como educacion, fuerzas militares, comunidades
religiosas, empresas privadas, entre otras.

+ Establecer otras acciones de vacunacion intensiva de acuerdo a la dinamica de la zona, érea,
vereda o municipio a intervenir.

9.3. Vacunacion emergente (bloqueo/operacion barrido)
+ Todos los equipos que presten el servicio de vacunacion deben realizar vacunacion intensificada
casa a casa en los municipios o departamentos definidos como de alto riesgo.
10. Sistema de informaciéon
Los departamentos y distritos son responsables de consolidar y enviar en los primeros 10 dias de cada mes

al Ministerio de la Proteccién Social, la informacion de las dosis aplicadas de vacuna contra el neumococo,
en la plantilla de reporte de todos los biol6gicos.

11. Seguimiento y evaluacion

Se evaluaran los resultados de la vacunacion universal por medio de los siguientes indicadores:

Indicador Descripcion
Cumplimiento en nifilos menores | Nimero de nifios y nifias menores de un afio con primera dosis / total de nifios y
de 1 afio nifias menores de un afio * 100.
Cobertura en nifios menores de | Nimero de nifios y nifias menores de un afio con segundas dosis / total de nifios y
1 afio nifias menores de un afio * 100.
Cobertura en nifios de 12 a 23 NUmero de nifios y nifias de 12 a 23 meses vacunados con dosis de refuerzo de
meses neumococo/ numero de nifios y nifias de 12 a 23 meses programados * 100.
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Para el afio 2011 los departamentos que deben evaluar los indicadores de cumplimiento y cobertura con neumococo son Amazonas,
Atlantico, Barranquilla, Bolivar, Boyaca, Caqueta, Cauca, Chocé, Cordoba, Guainia, Guaviare, Magdalena Santa Marta, Narifio,
Norte de Santander, Putumayo, San Andrés, Santander, Sucre, Vaupés y Vichada.

NOTA: Entre tanto no se haya completado una cohorte de vacunacion los indicadores del grupo de 12 a 23 meses no deben ser
evaluados.
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Anexo 1. Ficha de Notificacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA
Subsistema de Informacion SIVIGILA
Ficha de Notificacion

" BICENTENARID [~ @ T
8102010 =) . “; 5 ‘
| I

Libertad y Orden

[ Datos basicos |
1. INFORMACION GENERAL REG-R02.001.4010-001V:00 ANC 2010
1.1. Nombre del evento 1.2. Fecha de notificacion
| Céadigo, Dia | Mes | Afio
1.3. Semana*|1.4. Afio: 1.5. Departamento que notifica 1.6. Municipio que notifica
* Epidemiologica Afio
1.7. Razén social de la unidad primaria generadora del dato 1.8 Cédigo de la UPGD 1.9. Nit UPGD
Depto. | Municipio | Codigo | “sub
2. IDENTIFICACION DEL PACIENTE
2.1. Primer nombre 2.2. Segundo nombre 2.3. Primer apellido
2.4, Segundo apellido 2.5 Teléfono 2.6 Fecha de nacimiento
[ la | Mes | A0 1
2.7. Tipo de documento de identificacion 2.8. Niumero de identificacion
(1) @) 3) ) (5) ) (7)
Registro T.de ID ccC C. extranjeria Pasaporte @ Menor sin ID. Adulto sin ID.
2.9. Edad |2.10. Unidad de medida de la edad 2.11. Sexo 2.12. Pais de ocurrencia del caso
Afios  Meses  Dlas  Howms  Minuos Titss @ Fem
2.13. Departamento/Municipio de ocurrencia del caso  |2.14. Area de ocurrencia del caso 2.14.1. Cabecera mpal/Centro 2.15. Barrio de ocurrencia
Cabecera Centro Rural poblado/Rural disperso
O 2l .
Depto Municipio
2.15.2. Localidad 2.16. Direccién de residencia [2.17. Ocupacioén del paciente 2.18. Tipo de régimen en salud

Co6digo’ ributvo  Subsidiado  Excepcion  Especial  No afiliado
2.19. Nombre de la administradora de servicios de salud 2.20. Pertenencia étnica
IIlmd\’gsna IZ'ROM Ra\zal
90 Palenguero EIA"'D colombiano Elotms
2.21. Grupo poblacional
Desplazados Migrantes Carcelarios [ 15]cestantes Elorros grupos poblacionales
3. NOTIFICACION
3.1. Departamento y municipio de residencia del paciente 3.2. Fecha de consulta 3.3. Inicio de sintomas
| Depto. | Municipio Dia | Mes | Afo Dia_|Mes | Alo
3.4. Clasificacion inicial de caso 3.5. Hospitalizado |3.6. Fecha de hospitalizacion
Sospech Probable Conf. por laborat conf. clii Conf. nexo i
[T [sospecnoso [ 2 Jeroavie [ 3 [cont poriasoratoris [ 4 Jcont ciinca cont re si[2] v D|ia I M|E i I [ A|ﬁ i
3.7. Condicion final 3.8. Fecha de defuncion 3.9. No. certificado defuncién |3.10. Causa basica de muerte CIE10
o [2 [muerto T T T TITLTI
Dia_| Mes | Afio
3.11. Nombre del profesional que diligencié la ficha 3.12. Teléfono del profesional que diligencié la ficha

4. ESPACIO EXCLUSIVO PARA USO DE LOS ENTES TERRITO LES - AJUSTES

4.1. Seguimiento y clasificacién final del caso

II[NU aplica Conf por Elcanf, clinica E[Com. nexo IEIDESEGI’\ECIU

4.2. Fecha de ajuste
Otra actualizacion | | | | | | |

\aboratorio epidemiologico D | Wes | Ao
[ sivigila@ins.gov.co/soporte_sivigila@ins.gov.co Desde 1917 comprometidos con la Salud Pablica ]
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1810-2010

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA
Subsistema de Informacion SIVIGILA
Ficha de Notificacién

. InsT

) . NACIONAL DI

i SALUD
|

Libertad y Orden

| Evento supuestamente atribuido a vacunacion o inmunizaciéon (ESAVI) Cod. INS: 298

. . REG-R02.001.4020-008 V-00 ANO 2010
RELACION CON DATOS BASICOS

A. Nombres y apellidos del paciente B. Tipo de ID* C. No. de identificacion.
*TIPQ DE ID: 1-RC: REGISTRO CMIL | 2- T - TARJETA IDENTIDAD | 3~ CC : CEDULA CIUDADANIA | 4 - CE : CEDULA EXTRANJERIA | 5 - PA: PASAPCRTE | 6 - MS :MENOR SINID | 7 - A5 - ADULTO SIN ID
4. VACUNAS IMPLICADAS EN EL ESAVI
4.1 Vacuna' Dasis? Via® Sitig* |Fecha de administracion  |Fabricante Lote
Codigo Cadigo Cadigo Codigo [ Dia | Mes | Aiio
42 Vacuna' Dasis’ Via® Siti* |Fecha de administracion  |Fabricante Lote
Codigo Cadigo Cadigo Cadigo Dia I Mes | Afio
43 vacuna' Dosis® Via® Sitig* |Fecha de administracion  |Fabricante Lote
Codigo Codiga Cadiga Codgo | Dia | Mes | Ao
4.4 vacuna' Dasis’ Via® Sitig* |Fecha de administracion  |Fabricante Lote
Cédigo Cadigo Cadigo Cadigo Dia | Wes Afio
1:VACUNA D1: BCG-02:DPT-D3:VOR- 04: HB- 05:HiB- 06:PENTAVALENTE- 07 TRIPLE VIRAL- D3: F A. - 9:5R- 10:TATD - 11-INFLUENZA - 13:ANTINEUMOCOCO - 14-ANTIVARICELA, 15:ANTI ROTAVIRUS; 16:0TRA

2. DOSIS: 01:PRIMERA - 02:SEGUNDA - 03: TERCERA - 04:ADICIONAL RN - O

-UNICA - 06:REFUERZD
3. ViA- D1-ORAL - 02° INTRADERMICA - 03: SUBCUTANEA - 04 INTRAMUSCULAR
4. SITIO: 01:HOMBRO DER. - 02 HOMBRO IZQ. - 03: BRAZO DER. - 04: BRAZO [ZQ. - 05: GLUTEQ DER. - 08: GLUTEO IZQ. - 07: MUSLO DER. - 08: MUSLO [ZQ. - 09 ORAL

ATOS CLINICOS

5.1. Hallazgos semioldgicos (marque con una X los que se presenten)

IIIBEcc—geihs Izlf\bscesu IIlLinhdemlia ElF\ebre ElCnn\-u\sién febril ElCun\.‘u\slénsm EDISOdID Paresteswa

fisbre hipoténico

Elparéllsls Encefalapat\'a IE'Msmngltls Umcana Eczema Choque anafilactico Gu\lla\ n Barre Ca\ulms
Induracion Du\or lacal Llamo Irritab\\idad IElErwlema Otro

persistente
5.2. Si marco ofro, registre cual: 5.3. Tiempo transcurrido entre Ia aplicacion y los sintomas
Tiempo Unidad de medida de tiempo
IIIAﬁos Ell\’leses Ile\'as II[Horas Ell‘»‘!inutos
6. ANTECEDENT!
6.1. Lugar de vacunacion {nembre del puesto - centro de vacunacion) 6.2. Departamento / municipio
Depto. Municipio
6.3. Estado de salud previo a la vacunacion 6.4. iRecibié medicamentos durante la semana anterior?
Sano Ilescaidn -Imlab\e II[Fehnl ElErote ElS\' EIND ¢ Cudles?:
6.5. ¢ Tiene antecedentes patologicos? 6.6. ; Tiene antecedentes alérgicos?
si No ;Cudles?: E|5\' EIND 4 Cudles?

6.7. ¢ Tiene antecedentes de eventos adversos seguides a vacunacion?
Si IZIND i Cudles?:

7. ESTAI CLASIFICACION FIN.

7.1. Estado del paciente
Pendiente Ileecuperacwén sin secuelas El Recuperacion con secuelas 9

7.2. (Se identifica exceso en el uso de dosis recomendadas? 7.3. ¢ Se identifico uso equivocado del diluyente?
si [z v Describa [1]si [2]ve  pescrva:

7.4. Clasificacién final del case

Caso relacionado con la vacuna IZ'CJS&) relacionado con el programa El(laso coincidente Caso no concluyente E[Pendleme
o desconocida
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