FUERZAS MILITARES DE COLOMBIA
COMANDO GENERAL

DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR
COPIA No. DE COPIAS
Bogota, D.C.

DIRECTIVA TRANSITORIA

No 142797 | CGFM-DGSM-SS-GSP-23.1

ASUNTO: Politicas para el desarrollo de la jornada de vacunacién contra la
Influenza Pandémica AH1N1 en el SSFM.

PARA: Sefiores:
Comandantes de Fuerza, Directores de Sanidad Ejército
Nacional, Armada Nacional y Fuerza Aérea Colombiana,
Comandantes de Unidades Militares y Jefes de Establecimientos
de Sanidad Militar.

1. OBJETIVO Y ALCANCE
a. FINALIDAD

1) Emitir las politicas para la ejecucion y coordinacién de la Jornada de
Vacunacion AHIN1 a nivel nacional en el Subsistema de Salud de las
Fuerzas Militares.

2) Establecer la interdisciplinariedad e intersectorialidad para el desarrollo de
un trabajo integral e integrado teniendo en cuenta la poblacion objeto del
Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares.

3) Fomentar la Proteccion especifica contra la influenza pandémica en el
Subsistema de Salud de las Fuerzas Militares.

b. REFERENCIAS
1) Ley 352 de 1997 “Por la cual se reestructura el Sistema de Salud y se

dictan otras disposiciones en materia de Seguridad Social para las Fuerzas
Militares y la Policia Nacional”.
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2)

3)

4)
5)

6)

7

8)

9)

Ley 1122 de enero 07 de 2007 por la cual se hacen algunas
modificaciones en el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se
dictan otras disposiciones, Capitulo VI relacionado con Salud Publica.
Decreto 4782 del 19 de diciembre de 2008 por el cual se modifica la
estructura del Ministerio de Defensa Nacional - Direccion General de
Sanidad Militar y se dictan otras disposiciones.

Decreto Ley 1795 del afio 2000 Articulo 27, el cual trata del Plan de
Servicios para el SSMP.

Decreto 3039 del 10 de agosto de 2007 del Ministerio de la Proteccion
Social por el cual se adopta el Plan Nacional de Salud Publica 2007 — 2010.
Acuerdo 014 de 2.001 Aprobado por el Consejo Superior de Salud de las
Fuerzas Militares y de la Policia Nacional CSSMP, por el cual se
reglamenta la Promocion de la Salud, Prevencion de la enfermedad y
Vigilancia en Salud Publica para el SSMP.

Directiva Permanente 130015 de 2.006 suscrito por el Comandante General
de las Fuerzas Militares y Resolucion 0941 de 2006 suscrito por el Sefior
Director General de Sanidad Militar, por medio de las cuales se establecen
los lineamientos para el manejo de cadena de frio y cumplimiento de
estandares de calidad en los puntos de vacunacion del SSFM.

Directiva Permanente 130020 /078 de 2007 suscrita por el Comandante
General de las Fuerzas Militares y Resolucion 1380 de 2007 suscrita por el
Sefior Director General de Sanidad Militar, por medio de las cuales se
actualizan los lineamientos técnicos e impulsa la politica para la
implementacion del plan nacional de vacunacion para el SSFM.

Circular 135438 de 2007 suscrita por el Sefior Director General de Sanidad
Militar, por la que se reajustan los formatos de vacunacion.

10) Circular 107830 de 2008 suscrita por el Sefior Director General de Sanidad

Militar, por la que se actualizan los esquemas de vacunacién incluidos en
el documento marco de vacunacion para el SSFM.

11) Circular 139443 de 2009 suscrita por el Sefor Director General de Sanidad

Militar, por la que se emiten lineamientos para el mantenimiento de neveras
horizontales de vacunas en el SSFM.

12) Circular 139599 de 2009 suscrita por el Sefor Director General de Sanidad

Militar, por la que se emiten lineamientos para el manejo de
vacunas/biolégicos en el SSFM.

c. VIGENCIA

A partir de la fecha de su expedicion hasta el 31 de diciembre de 2010

2. INFORMACION

a. ANTECEDENTES

La inmunizacion es una de las intervenciones de salud publica mas costo-efectiva,
siendo esta uno de los instrumentos claves en la promocién del desarrollo
socioecondmico y una herramienta de prevencion de enfermedades
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inmunoprevenibles. Dentro de estas enfermedades se encuentran las
enfermedades respiratorias agudas, que siguen siendo en los paises en desarrollo
una de las principales causas de mortalidad por enfermedades infecciosas. Estas
pueden ser producidas por bacterias y virus diversos, tales como el virus de la
influenza, que puede producir neumonia viral o inducir infecciones agregadas por
bacterias.

El virus de la influenza se ha descrito desde el afio 412 A.C por Hipdcrates como
el causante de grandes epidemias; pero solo hasta el inicio del siglo pasado se
logré determinar que era producido por un virus. Esta enfermedad es altamente
contagiosa y de dificil control debido a que el virus muta. El término pandemia de
influenza se refiere a la aparicion y diseminacion de un nuevo virus de influenza
que afecta a los humanos y que puede causar elevadas tasas de morbilidad y
mortalidad debido a que las personas carecen de inmunidad para responder a este
Nnuevo Vvirus.

A finales del mes de abril de 2009 la Organizacién Mundial de Salud OMS informé
que se habia detectado la transmisién comprobada de persona a persona de un
virus identificado como Influenza A (H1N1)/2009, capaz de causar brotes a nivel
comunitario. Siendo esta la primera pandemia del siglo XXI, debido a la magnitud
de la expansion geogréfica del virus con transmision comunitaria en dos o0 mas de
sus regiones. Hasta el 9 de octubre de 2009, se habian registrado mas de 378.223
casos, y mas de 4.525 defunciones, en 190 estados y territorios miembros de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). En América todos los paises han sido
afectados, los paises con mayor numero de casos son: Estados Unidos, México,
Chile, Canada, Brasil y Argentina. Las mayores tasas de letalidad se han
presentado en: Suriname (18.2%), Saint Kitts y Nevis (16.7%), Brasil (9.72%),
Paraguay (6.7%) y Argentina (5.96%). La presencia de dificultad respiratoria,
hipotension arterial, vomito, diarrea persistente, trastorno del estado de conciencia
como confusién o letargo, o agravamiento.

En Colombia, hasta el a 9 de diciembre se habian notificado al Sistema Nacional de
Vigilancia en Salud Publica —SIVIGILA- del Instituto Nacional de Salud INS un total
de 151.553 casos sospechosos, de los cuales 9.379 tienen muestras y de estos el
2.1% (3.264) han sido confirmados y el 4% (6.115) descartados. El 52% de los
casos confirmados se concentran en Bogotd, le sigue Antioquia (8,0%),
Cundinamarca (6%) y Valle del Cauca (4%), (tablal). Se han presentado casos en
todos los departamentos a excepcion de Guainia que a la fecha no ha reportado
ningun caso.

De acuerdo a los datos emitidos por el Instituto Nacional de Salud, dentro de las
semanas epidemiolégicas 14/2009 y 08/2010 se reportaron 3689 casos
confirmados en Colombia. La incidencia de influenza por virus pandémico AH1N1,
fue de 8,2 por 100.000 habitantes en el mismo periodo, siendo el departamento de
Amazonas y el Distrito especial de Bogota los que tiene mayor incidencia por
departamentos y distritos. Se evidencia que los niflos menores de 5 afios tienen la
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mayor incidencia con 15,3, seguido por personas de 25 a 29 afios con una
incidencia de 11,1. Por 100.000 habitantes en el mismo periodo epidemiolégico.

Los casos confirmados de influenza por virus pandémico AH1N1 dentro de las
semanas epidemiolégicas 14/2009 y 08/2010 en trabajadores de la salud fueron
175 casos, de los cuales el 7% fallecieron.

A nivel nacional dentro de las semanas epidemiolégicas 14/2009 y 08/2010 se
reportaron al SIVIGILA 217 muertes.

Dentro del SSFM a febrero de 2010 se han confirmado 205 casos. Discriminados
asi: Ejercito 197 casos, Armada 1 caso y Fuerza Aérea Colombiana 7 casos.

Debido a la gran importancia que tiene la vacunacion para la prevencion de
enfermedades el Ministerio de la Proteccion Social determind vacunar a personal
de salud, gestantes, personas con enfermedades crénicas y personal militar activo
a riesgo. Es por ello que la Direccion General de Sanidad Militar efectud el dia 03
de marzo de 2010 una jornada de capacitacion en vacunacién con énfasis en
influenza AH1N1 dirigida a personal de salud profesionales y técnicos de las
Direcciones de Sanidad y Establecimientos de Sanidad Militar de Bogotd como una
estrategia de sensibilizacion y capacitacion para la realizacion de la Jornada de
vacunacion que se realizara a nivel nacional con el fin de proveer proteccién a
personal de primera linea de atencidn y personas a riesgo de contagiarse con la
enfermedad.

b. GENERALIDADES.
DEFINICION

La influenza, también conocida como Gripe, es una enfermedad contagiosa viral
aguda de las vias respiratorias, que se disemina en el ambiente cuando los
individuos infectados expulsan aerosoles al toser o estornudar, pero se requiere de
un contacto estrecho con una persona infectada, definida por una separacion entre
ambos de al menos de 1 metro, para que la transmision por via aérea sea exitosa.
Usualmente es méas comudn la transmision por objetos contaminados con
secreciones respiratorias de personas infectadas. La palabra influenza proviene de
una gripa ocurrida en ltalia en el siglo XVI, atribuida a la “influencia de las estrellas”.
La influenza afecta mundialmente del 5 al 10% de la poblacion, es decir 500
millones de personas.

TIPOS DE INFLUENZA
ESTACIONAL (INTERPANDEMICA O COMUN): Es una enfermedad respiratoria

aguda, que se presenta cada afo en los meses de invierno. Afecta principalmente
a nifos y adultos mayores.
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Se transmite de persona a persona: por gotas de saliva que vuelan en el ambiente
al toser o estornudar y al tocar objetos contaminados por dichos gérmenes.

Factores que favorecen el contagio: tiempo frio y humedo, vida en lugares
cerrados, transportes publicos llenos, hacinamiento y medios de transportes
rapidos entre los paises.

Las manifestaciones clinicas pueden ser leves, moderadas o de gran severidad. Se
caracterizan por inicio subito de fiebre generalmente superior a 38°C, tos, cefalea,
mialgias, coriza y ataque al estado general. En los nifios hasta el 25% de los casos
presentan nausea, vomito y diarrea.

Es comudn que en los paises con estaciones bien definidas, en el invierno aumenten
las defunciones por neumonia y otros problemas respiratorios que coinciden con el
alza estacional de casos y defunciones por influenza. En cambio, en los paises
tropicales la transmision de influenza ocurre durante todo el afio.

INFLUENZA PANDEMICA: se presenta cuando los virus de la influenza presentan
transmision a nivel comunitario en 2 regiones del mundo.

El virus de la influenza se transformé subitamente desde el animal (aviar) y el
humano el cual infecté simultaneamente a un mismo huésped susceptible a ambos
(ej. el cerdo) o se transfirio el virus completo entre especies hospederas.

El virus pudo transmitirse eficientemente de persona a persona, produciendo una
amplia y rapida diseminacion. Lo que produjo la pandemia del nuevo virus de
Influenza A(H1N1)/2009 que integra secuencias gendmicas de origen porcino, aviar
y humano.

Desde 1999, la OMS ha ofrecido a los paises miembros lineamentos técnicos para
la elaboracion de planes nacionales de preparacion para la pandemia de influenza
qgue fueron actualizados en 2005 y en abril de 2009. La estrategia de control de la
influenza pandémica combina intervenciones no farmacéuticas y farmacéuticas Las
primeras se apoyan en medidas generales como la higiene respiratoria, consistente
en toser y estornudar cubriéndose con un pafiuelo desechable o con el antebrazo o
angulo interno del codo (manga de la camisa o blusa), procedimientos conocidos
como etigueta respiratoria. Las segundas consideran el uso de medicamentos
antivirales y vacuna.

POLITICAS GENERALES PARA LA JORNADA DE VACUNACION AHINL1.

1. Lavacunacion se realiza para mitigar la pandemia por influenza A(H1N1)/2009,
por medio de la vacunaciébn a grupos de mayor riesgo basados en las
evidencias epidemioldgicas del pais.

2. La jornada de vacunacion se realizara desde el 27 de marzo (jornada nacional
de vacunacion para mujeres embarazadas) y se prolongara hasta el 30 de
mayo.
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Se desarrollara la estigia de vacunacion en los puntos de los Establecimientos
de Sanidad Militar de las Fuerzas a nivel nacional.

Se establecera en coordinacion entre el area de la salud con los comandos de
fuerza, Comandos de Unidades Militares con el fin de unir esfuerzos para que
la vacunacion tanto para el personal militar como civil se preste en las mejores
condiciones de salubridad y seguridad.

Se estableceran criterios de reporte de la jornada.

Se estableceran mecanismos de monitoreo, seguimiento y control del la
estrategia de vacunacion.

3. EJECUCION

a. MISION GENERAL

b.

Realizar la jornada de Vacunacion con la vacuna antipAndemica AH1N1, para
el personal de salud asistencial, gestante y pacientes cronicos a riesgo de
acuerdo con los lineamientos emitidos por el Ministerio de la Proteccién Social
y el Personal Militar a riesgo priorizados por las Direcciones de Sanidad de las
Fuerzas y la Direccion General de Sanidad Militar.

MISIONES PARTICULARES
1) Direccién General de Sanidad Militar

a) Elabora las directrices para la realizacion de la jornada de vacunacion.
AHIN1.

b) En coordinacién con las Direcciones de sanidad de las Fuerzas
establecen criterios técnicos para priorizar el personal militar a vacunar.

c) Gestiona ante el Ministerio de la proteccion Social el suministro de las
vacunas requeridas para el personal del SSFM.

d) Realiza el seguimiento y control estadistico de la jornada de vacunacion
contra el virus pandémico semanalmente, supervisando el cumplimiento
del esquema.

e) Convocar a reuniones extraordinarias a los coordinadores de
vacunaciéon de las Direcciones de sanidad de las Fuerzas si fuere
necesario durante la jornada.

f) Brinda asesoria en los temas técnicos requeridos para la ejecuciéon de
esta jornada de vacunacion.

g) Realiza evaluacién final de la jornada de vacunacion contra la influenza
pandémica AH1N1 a nivel del SSFM.

2) Direcciones de Sanidad de Ejército, Armada y Fuerza Aérea
Colombiana

a) Adoptar los lineamientos nacionales y dar cumplimiento a los
lineamientos establecidos por la DGSM en las Direcciones de Sanidad y
los Establecimientos de Sanidad de las Fuerzas.
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b)

c)

d)

f)

9)

h)

)

K)

Socializan a los Establecimientos de Sanidad Militar, Escuelas de
Formacion, Centros de Instruccion y Entrenamiento, copia de la
presente directiva para llevar a cabo las acciones correspondientes.
Coordinan con los Comandos de Fuerza las acciones pertinentes para
la vacunacion del personal militar activo censado en los
Establecimientos de Sanidad Militar con punto de vacunacion.

Brindan asesoria, asistencia técnica y gestionan a través de los
Establecimientos de Sanidad Militar, el apoyo logistico necesario para el
desarrollo de la jornada de vacunacidon contra influenza pandemica
AH1IN1.

Brindar asistencia técnica a los ESM de la Fuerza sobre el seguimiento
de mujeres inadvertidamente vacunadas con vacuna ayuvantada y de
eventos adversos seguidos a la vacunacion de influenza AHIN1.
Realizan los lineamientos administrativos necesarios para la ejecucion
de las estrategias de vacunacion incluyendo la jornada nacional de
vacunacion contra influenza pandemica AH1N1 para mujeres gestantes
el 27 de marzo de 2010.

Realiza el plan de capacitacion mediante la revision de los lineamientos
técnicos y operativos contra el virus de influenza AHIN1 y de la
presente directiva para el personal de vacunacion de los
Establecimientos de sanidad de las Fuerzas, con el fin de evitar errores
en la prestacién del servicio, y hace llegar la lista de asistencia de esta
capacitacion a la DGSM el 15 de abril de 2010.

Desarrollan estrategias que garanticen la vacunacién al 100% de la
poblacién censada.

Garantizar la cadena de frio y la seguridad del personal, equipos
instalaciones y vacunas; en el momento de recibo como en la
distribucion y/o suministro del bioldgico.

Realizan seguimiento y control semanal de las dosis entregadas y
suministradas a los usuarios del SSFM censados en los
Establecimientos de Sanidad Militar supervisando el cumplimiento del
esquema de vacunacién y envia reporte a la Direccion General de
Sanidad Militar, en los formatos establecidos los dias jueves durante el
tiempo de que dure la estrategia de vacunacion.

Elaboran informe de la jornada por Fuerza y lo envia a la Direccién
General de Sanidad Militar el dia 10 de junio de 2010.

Realizan capacitacion al personal encargado de atencién al usuario con
el fin de dar informacién acerca de la jornada de vacunacién contra el
virus pandémico AH1N1.

3) Direccion Hospital Militar Central.

a)

Adoptar los lineamientos nacionales y da cumplimiento a los
lineamientos establecidos por la DGSM en el Hospital Militar.

b) Socializan copia de la presente directiva al interior del hospital para

llevar a cabo las acciones correspondientes.
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c) Gestionan el apoyo logistico necesario para el desarrollo de la jornada
de vacunacion contra influenza pandemica AH1N1.

d) Garantizar la cadena de frio y la seguridad del personal, equipos
instalaciones y vacunas; en el momento de recibo como en la
distribucion y/o suministro del bioldgico.

e) Realizan los lineamientos administrativos necesarios para la ejecucion
de las estrategias de vacunacion incluyendo la jornada nacional de
vacunacion contra influenza pandemica AH1N1 para mujeres gestantes
el 27 de marzo de 2010.

f) Realizan estrategias de vacunacion que garanticen la vacunacion al
100% de la poblacion censada.

g) Realizan seguimiento y control semanal de las dosis entregadas vy
suministradas a los usuarios del SSFM censados y envia reporte a la
Direccion General de Sanidad Militar los dias miércoles, en los formatos
establecidos durante el tiempo de la estrategia de vacunacion.

h) Elaboran informe de la jornada y lo envia a la Direccién General de
Sanidad Militar el dia 5 de junio de 2010.

i) Realiza el plan de capacitacién mediante la revision de los lineamientos
técnicos y operativos contra el virus de influenza AHIN1 y de la
presente directiva con el personal de vacunacién del hospital con el fin
de evitar errores en la prestacion del servicio, y hace llegar la lista de
asistencia de esta capacitacion a la DGSM el 30 de marzo de 2010.

j) Realizan capacitacion al personal encargado de atencion al usuario con
el fin de dar informacion acerca de la jornada de vacunacién contra el
virus pandémico AH1N1.

4) Establecimientos de Sanidad Militar.

a) Adoptar los lineamientos nacionales y da cumplimiento a los
lineamientos establecidos por la DGSM en el Establecimiento de
Sanidad Militar.

b) Socializa la copia de la presente directiva al interior del Establecimiento
para llevar a cabo las acciones correspondientes.

c) Gestionan el apoyo logistico necesario con los Comandos de las
Unidades Militares para el desarrollo de la jornada de vacunacién contra
influenza pandemica AH1N1, incluyendo la seguridad del personal,
equipos, instalaciones y vacunas; tanto en el momento de recibo como
en la distribucion y/o suministro a la poblacion del SSFM.

d) Realizan los lineamientos administrativos necesarios al interior del
Establecimiento de Sanidad Militar para la ejecucion de las estrategias
de vacunacion incluyendo la jornada nacional de vacunacion contra
influenza pandemica AH1N1 para mujeres gestantes el 27 de marzo de
2010.

e) Realizan estrategias de vacunacion que garanticen la vacunacion al
100% de la poblacion censada.

k) Realizan seguimiento y control semanal de las dosis entregadas y
suministradas a los usuarios del SSFM censados y envia reporte a la
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f)

Direccion de Sanidad de la Fuerza correspondiente Militar los dias
miércoles, en los formatos establecidos durante el tiempo de la
estrategia de vacunacion al igual que a las secretarias locales y/o
departamentales de salud.

Elaboran informe de la jornada y lo envia a la Direccion de Sanidad de
la Fuerza el dia 5 de junio de 2010.

g) Realizan capacitacion al personal encargado de atencion al usuario con

el fin de dar informacion acerca de la jornada de vacunacion contra el
virus pandémico AH1N1.

Brigadier General LUIS EDUARDO PEREZ ARANGO
Director General de Sanidad Militar

Coronel JUAN CARLOS VARGAS
Subdirector de Salud DGSM

ANEXO No. 1. Lineamientos Técnicos para el desarrollo de la Jornada de
vacunacion contra la Influenza Pandémica AH1N1 para el SSFM.

ANEXO No. 2. Lineamientos de vigilancia epidemiol6gica eventos adversos
seguido a la vacuna influenza HIN1

ANEXO No. 3. Censo poblacion a vacunar en el SSFM.

ANEXO No. 4. Registro diario Jornada de Vacunacion AH1IN1.

ANEXO No. 5. Reporte Semanal Jornada de Vacunacion AH1IN1.

ANEXO No. 6. Reporte Mensual Jornada de Vacunacion AH1IN1.

ANEXO No. 7. Formato Rechazo de la Vacuna AH1N1..

ANEXO No. 8. Consentimiento Informado Jornada vacunacion AH1N1

DISTRIBUCION:

ORIGINAL: DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR

Copia No. 1: DIRECCION DE SANIDAD EJC

Copia No. 2: DIRECCION DE SANIDAD ARC

Copia No. 3: DIRECCION DE SANIDAD FAC

Copia No. 4: DIRECCION HOSPITAL MILITAR CENTRAL

“FIRMEZA Y HONOR”
“2010, el afio del control, la productividad y la humanizacién del servicio-DGSM”
Residencias Tequendama Carrera 10 No. 27-51 Of. 321
PBX. 3238555
www.sanidadfuerzasmilitares.mil.co
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FUERZAS MILITARES DE COLOMBIA (N

=)

COMANDO GENERAL

1810-2010

CAMPANA NACIONAL “SALTO ESTRATEGICO”
“SINERGIA ESTATAL HACIA LA VICTORIA”

DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR

ANEXO No. 1.

LINEAMIENTOS TECNICOS PARA EL DESARROLLO DE LA JORNADA DE
VACUNACION CONTRA LA INFLUENZA PANDEMICA AHIN1 PARA EL SSFM.

1. OBJETIVO GENERAL

Contribuir a la mitigacién de la pandemia por influenza A(H1N1)/2009, por medio de
la vacunacién a grupos de mayor riesgo basados en las evidencias epidemiolégicas
del pais.

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

a.

b.

C.

d.

Proteger la integridad del sistema de salud y la infraestructura sanitaria del
pais.

Disminuir el impacto de la pandemia en la utilizacion de los servicios
asistenciales.

Contribuir a la disminucién de la morbilidad severa y mortalidad asociada al
virus de la influenza A (H1N1)/2009.

Salvaguardar la seguridad del estado.

3. POBLACION OBJETO

El Comité Nacional de Practicas de Inmunizaciones (CNPI) recomend6 que la
poblacion a vacunar en el pais sea la siguiente; priorizando grupos de mayor riesgo,
como trabajadores de la salud (todas las edades), gestantes, personal a riesgo de 6
meses a 49 afos y personal militar a riesgo.

Los aspectos tenidos en cuenta para la priorizacién de vacunaciéon del personal militar
activo que la Direccibn General de Sanidad Militar en coordinacién con las
Direcciones de Sanidad de las Fuerzas fueron los siguientes:

a. Preservar el nivel directivo de las Fuerzas Militares con el fin de garantizar el

direccionamiento estratégico para el cumplimiento de su funcién como fuerza
de apoyo en emergencias, desastres y contingencias a nivel nacional.
Preservar el personal militar activo que estén expuestos a riesgo y sean de
facil concentracion para la vacunacion ya que las presentaciones de las
vacunas antipandémicas AH1N1, de acuerdo a informacion de funcionarios
del Ministerio de la Proteccion Social vencen en junio de 2010.
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Alta prioridad debido aque |\ ion directa de | Sendcios de Pediatria y
:'.m_lus Epﬂ‘l:utla de los - o i con “E'P'“H“ﬂh
|PE‘“E"_JE'—“55'T“'|°5 material biclagico # Areas de atencion para
contagios a pacientes potencislmente sintomaticos respiratorics.
B == contaminado con el virus, |# Laboratorio Clnico
# Terapia Respiratoria
# Personal Salud Publica
Wacunadores)
P 1 . Personal que realice
Mantener las actividades B . vlfim“ intervenciones de campo ante un)
preventivas de vgilancia e caso de Influsnza a H1 M1
investigacion de campo que _
- Medicos y paramedicos
recaen en los trabajadores  |Personal que opera v :
b calid ambulancias

Frimer timestre con factor de
rnesgo. (asma en tratamiento
con corticoides sostenido,
neumopatia cranica con o sin
cardiopatia . diabetes en
tratamiento farmacologica,
inmunocompromisolHN, cancer
can tratamiente, insuficiencia
renal cronica en tratamiento y
personas con trasplante).

Segundo y Tercer tnimestre.

La evidencia epidemiclogica
indica gue algunos grupos
prasentan mayor frecusncia
o nesgo de enfermedad
severa, de ser
hospitalizados, de presentar]
complicacionss o mayor
rmortalidad tales como:

Enfermedades
Pulmonares®

Toda persona que presents:

# Asma persistents en
tratamiento con corticoides
inhalados o sistémicos
sostenidos.

# Meumopatia cronica con o sin
cardiopatia.

Ciabetes Mellitus con
tratamiento
farmacologico®.

Toda persona gue cumpla con
las enterios de DM y que
actualments se encuenire con
tfratamiento farmacologico.

Inmunccomprometidos™

Toda persona que por su
enfermedad de base en
tfratamiento (HIV cancer activa,
insuficiencia renal cronica o
trasplantes) tiene alterado uno o
algunos Mecanismas inmunes,
fenomeno que lo hace
susceptible a infecciones
oporfunistas.

*Segun disponibilidad de la vacuna.
Fuente: LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS PARA LA VACUNACION CONTRA EL VIRUS DE LA INFLUENZA A

H1N1)/2009 EN COLOMBIA
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GABINETE Y
MILITARES
ACTIVOS

En cumplimiento a su
funcion es la fuerza
de apoyo en
emergencias,
desastres y
contingencias a nivel
nacional.

Sumado a lo anterior
los militares activos
recorren el territorio

nacional y por lo tanto

es necesario
vacunarlos como
medida preventiva
con el fin de reducir el
transito pandemico en
las comunidades.
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e Estado Mayor del
Comando EJC CAN.

e Comandantes de
Unidades, Oficiales vy
Suboficiales del Estado
Mayor.

e EMSUB.

e ESMIC.

* Batallones de
Montafia,

* Brigada de
Comunicaciones.

e Unidades BITER.

* Brigada de Aviacion.

Alta

ARMADA

e Estado Mayor del
Comando ARC CAN.

e Escuela de Formacion
Covefias.

e Escuela Naval de
Suboficiales Barranquilla.

e Escuela Naval Admirarte
Padilla.

e Gabinete Ministerio de
Defensa Nacional CAN

e Personal Directivo y de
Salud DGSM.

FUERZA AEREA

e Estado Mayor del
Comando FAC CAN.

e Personal de wvuelo vy
tripulantes.

e Personal de seguridad y
defensa de las bases.

e Personal de Evacuacion
Aeromédica.

e Fuerzas Especiales.

e Escuela de formacién
EMAVI.

e Escuela de Formacién
ESUFA.

e Gabinete CGFM CAN.

4. VACUNAS A USAR

Para La jornada de Vacunacion contra La influenza pandémica se usara dos
biolégicos con las siguientes especificaciones técnicas:
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SATIYED” CELTURA®
Lahoratorio NOVARTIS i i e cé
NACTIADA pegtada e e e el erbrionads INAGTIVADA preparada elrj fcultwolcelulara parti de células dg
ffdn canino.
§1 CONTIENE ADYUVANTE
Adyveart 1O CONTIENE ADYOVANTE (Escualena, exraido de qrasa da fiburdn]
Presentacion Frasca ded mlx10) dss Frasca de fmlx 17 dosis

. Embarazadas

a) Primer trimestre, dnicamente cuando se presenten las
siguientss patologias: asma en tratamiento con corticoides
sostenido, neumopatia cronia, con o sin cardiopatia,
tliabetes mellitus en fratamiento famnacologico,

1. Nifios de b meses a9 afios con patologias definidas:
astma en tratamignto con coricaides sostenido, neumopatia
trinica, con o s cardiopatia, diabetes en tratamient
famacoldgice, inmunacompramiso (HIV, cancer con

g30Uema

Indicacion . , . ) tratamisnto, Ins uficiencia renal cranica en ratamiento y
inmunocompromiso {HIV, cancer con tratamiento,
T . . personag con rasplantz.)
insuficiencia renal cranica en tratamiento y personas con
2. Personal de salud
tagplane) 5 Ottos usuarosente 10y 8 s conlas mi
b Sequndo y tercer triestre: TODAS ' t Iros'ustlla;!o;en T i an?;.l.tjm:j A6 TSITas
2 Cronices:de 0240 s patologias definidas (segin disponbilidad)
05 ml Para niios y aultos 0,5 ml Paranifics y adultes
Dosificacién Nifics entre 6 meses v 9 afics dg edad deben rectbir DOS
Usuarios entre 10y 49 afios: deben rechir UNA DOSIS DOSIS de la msma vacuna
Usuarios entre 10y 49: deben racihir solo UNA DOSIS
L Esth contraindicada en nifios menores de 4 afios Esta contraindicada en embarazadas y nifios menores de
Contraindicacion . -
Anafilaxia al huevo (reaccion grave) meses
: Antecedsnte de Gullan Baré {para |2 aplicaciin se requiere de  [Antecedente de Guilain Bané
Precautiones o o
crierio médico) (5 puede aplcar bajo crienio médico)
: Se puede aplicar simultineamente con cualquier ofra vacuna del |Se puede aplicar smulténeamente con cualquier vacuna del
Observaciones

g3UEma

Fuente: LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS PARA LA VACUNACION CONTRA EL VIRUS DE LA INFLUENZA A H1N1)/2009 EN

COLOMBIA

Vacunas usadas para cada poblacién:
a. SATIXEO ®: embarazadas, crénicos de 10 a 49 afios y personal Militar.

b. CELTURA ®: nifios crénicos de 6 meses a 9 afos y personal asistencial a

49 afnos.

La vacuna de influenza puede administrarse simultaneamente con las siguientes

vacunas:

Monovalentes o combinadas (Se debe recordar que cuando se habla de vacunacion
simultanea se refiere a vacunacion en la misma visita, NO en la misma jeringa):
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T TSe@TooooTy

Vacuna contra influenza estacional.

Vacuna contra la difteria-tétanos-tosferina de células completas (DTPw).
Vacuna contra la difteria-tétanos-tosferina acelular (DTPa).

Vacuna contra haemophilus influenzae tipo b (Hib).

Vacuna contra la polio de virus inactivados (IPV).

Vacuna contra hepatitis B.

Vacuna anti-neumocécica.

Vacuna contra la polio oral (VOP).

Vacuna anti-rotavirica.

Vacuna contra hepatitis A.

Almacenamiento y conservacion de la cadena de frio:

Se debe tener en cuenta siempre la presentacién de la vacuna con el fin de verificar la
capacidad de almacenamiento de acuerdo a la poblacién objeto de la intervencién, por
tanto se debe conocer con anterioridad éste dato.

Se debe almacenar y transportar segun las normas técnico administrativas del PAI:

a.

Garantizar los elementos necesarios para asegurar la cadena de frié: refrigerador
vertical de un solo cuerpo u horizontal preferiblemente, caja térmica, termos,
termémetro digital externo de maximas y minimas y paquetes refrigerantes.
Mantener la vacuna a una temperatura entre +2 y +8 grados centigrados.

Registrar la temperatura que indique el termdmetro en el formato de registro diario
control de temperatura para conservacion de biol6gicos, se debe diligenciar en la
mafana y al finalizar la jornada laboral. Utilice tres tintas: temperatura actual: color
negro, temperatura minima: color azul, temperatura méaxima: color rojo, se debe
graficar tres curvas.

Ubicar el plan de emergencia en caso de falta de energia eléctrica en un lugar
visible. Este debe ser ampliamente conocido por todo el personal del servicio de
salud.

Si la presentacién es multidosis NO deben mantenerse agujas en el tapon del
frasco ya reconstituido o abierto y evitar que el frasco se sumerja en agua debido
al riesgo de contaminacion.

En la preparacion de termos. Los paquetes frios que se colocan en los termos no
deben tener escarcha en su superficie para evitar la congelacién de la vacuna.
(deben estar con gotas de agua en su parte externa).

Si el ESM no se tiene la capacidad suficiente para guardar el biolégico en la
nevera horizontal de vacunacién, es necesario solicitar la vacuna de manera
semanal a la Secretaria de Salud local y/o departamental, con el fin de garantizar
la cadena de frio.

Advertencias especiales a los usuarios

Es necesario preguntar si es el usuario del SSFM es alérgico a alguna sustancia
especifica y evaluar riesgo beneficio de la aplicacion.

Se debe diligenciar la hoja de consentimiento informado, luego de darle al usuario la
siguiente informacion.
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a. Explicar que en el sitio de la aplicacién se pueden presentar leve inflamacion,
tumefaccion, dolor y enrojecimiento, no se debe dar masaje, ni aplicar compresas
calientes, no ingerir medicamentos, ya que estas reacciones desaparecen

espontaneamente.

b. En caso de fiebre de 38,5°C, que por lo regular dura entre uno y dos dias se puede
controlar al tomar abundantes liquidos, con bafios de agua tibia y usar ropa ligera
hasta que ceda la fiebre.

c. Advertir que si los sintomas contindlan o se agravan, deben acudir al servicio de

salud mas cercano.

d. Explicar que esta vacuna se puede aplicar simultdneamente con varias vacunas,
en sitios anatémicos diferentes.
e. Verificar que las instrucciones fueron entendidas.

—h

Recordar la préxima cita para la aplicacion de otras vacunas del esquema regular,

y que acuda al Establecimiento de Sanidad Militar sin olvidar su respectivo carné

de vacunacion.

Desecho de insumos utilizados en la vacunacion

Se deben realizar de acuerdo a las normas establecidas por la Direccion General de

Sanidad Militar.

Inyeccién segura

Practicas seguras, previas, durante y posteriores a la intervencion de vacunacion
contra el virus de la influenza A(H1N1)/2009

ACTIVIDADES LOGISTICAS
PREVIAS A LA
VACUNACION

ACTIVIDADES LOGISTICAS
DURANTE LA VACUNACION

ACTIVIDADES LOGISTICAS
POSTERIORES A LA
VACUNACION

* Capacitacion a supervisores
* Almacenamiento

* Manejo de bodega

* Stock jeringas y cajas de
sequridad

* Revision de la presentacion
de la vacuna antipandémica

* Revision de buenas practicas
de administracion de la vacuna
* Elaboracién de un plan para
la recoleccion de residuos
corfopunzantes

* Utilizar equipo de inyeccidn
esteril

* Inspeccionar la integridad del
empaqgue

* Seleccionar el sitio de
aplicacién de la inyeccidn

* Mo dejar la aguja insertada en
el tapdén del frasco

* Sequir la politica de frascos
abiertos:

* Evitar lesiones con agujas, no
re-enfundar la aguja

* Recoleccion apropiada de los
contenedores de paredes
rigidas

* Transporte adecuado de los
contenedores de paredes
rigidas al sitio de su
disposicion final

Fuente: LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS PARA LA VACUNACION CONTRA EL VIRUS DE LA INFLUENZA A H1N1)/2009 EN

COLOMBIA

Se vacunara a personal de 6 meses a 9 afios con aguja de 23G y a personas de 10 a 49
afios de 22G. Las jeringas y carnés serdn entregados en las Secretarias Locales y/o
Departamentales de salud junto con la vacuna.
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La vacunacién con AH1N1 seguira la politica de frascos abiertos del Ministerio. Si la
secretaria Local y/o Departamental entregara mas dosis de vacuna por la presentacion de
los bioldgicos a usar, se debe vacunar la poblacién censada y vacunar personas no
censadas con el fin de evitar la pérdida de dosis.

En la siguiente tabla se observan algunas de las reacciones presentadas a las vacunas
que recibiremos en Colombia.

Vacuna

Reacciones reportadas

\facuna monovalente
Influenza AHINT)
2009 sin adyuvante

Nifos mayores de 4 aiios de edad
Sensibilidad en el sitio de aplicacian, eritema
No se reportaron eventos serios

(Satixeo ® con base
en Fluvirin®)

Vacuna  para  la | Comdn {en mas de 1 de cada 100 personas, pero menos de 1 en 10).

influenza pandémica | Los efectos colaterales comunes incluyen: enrojecimiento, hinchazén o dolor
con adyuvante | en el sitio de inyeccion, moretones o endurecimiento de la piel en el sitio de
(Celtura ®) inyeccion. En algunos casos los efectos también pueden incluir elevacion de

la temperatura (fiebre), malestar {sensacion general de molestia), escalofrios,
cansancio, dolor de cabeza, sudoracién, dolor en musculos y articulaciones.
Estas reacciones usualmente desaparecen dentro de 1-2 dias sin tratamiento.
Si las mismas persisten, CONSULTE A SU MEDICO

No comunes: (en mas de 1 de cada 1.000 personas, pero menos del en
100).

Los efectos colaterales no comunes incluyen: reacciones generalizadas de la

piel incluyendo picazon, protuberancias en la piel o rash no especifico.

Raros {(en mas del de cada 10.000 personas, pero menos de 1 en 1.000).
Los efectos colaterales raros incluyen: neuralgia (dolor a lo largo de un
nervio), sensacion de adormecimiento u hormigueso, convulsiones (espasmos)
o trombocitopenia transitoria (un recuento bajo de plaguetas en la sangre que
puede resultar en sangrado o hematomas). Pueden ocurrir reacciones
alérgicas siguientes a la vacunacion, en casos raros conduciendo a shock.
Los médicos estan advertidos de esta posibilidad y tienen tratamiento de
emergencia disponible para tales casos.

Muy raros (en menos de 1 en 10.000 perscnas). Los efectos colaterales muy
raros incluyen: vasculitis (inflamacion de los capilares sanguineos la cual
puede causar erupciones de la piel, dolor de articulaciones y problemas
renales) y sindrome exudativo de Stevens-Johnson (eritema multiforme),
trastornos neurolégicos tales como encefalomiglitis (inflamacion del sistema
nervioso central), neuritis (inflamacion de los nervios) y un tipo de paralisis
conocida como Sindrome de Guillain-Barré.

Fuente: LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS PARA LA VACUNACION CONTRA EL VIRUS DE LA INFLUENZA A H1N1)/2009 EN
COLOMBIA

5. DESARROLLO DE LA ESTRATEGIA DE VACUNACION
Prejornada:
Se realizaran las siguientes acciones:

Las Direcciones de Sanidad de las Fuerzas emitirdn los lineamientos
especificos para el desarrollo de la jornada en sus ESM, teniendo en cuenta



CONTINUACION DIRECTIVA TRANSITORIA No. /2010 CGFM-DGSM-SS-GSP 17

designar en cada uno de ellos personal responsable para recibir (almacenista
y enfermera o auxiliar de enfermeria de vacunacion), garantizar la cadena de
frio, suministrar el biolégico y enviar los reportes semanales y el informe al
final de la misma. Asi mismo, ordenar realizar la revision de los lineamientos
AL personal de vacunacién y el envio de la lista de asistencia de esta
capacitacion a la DISAN.

Procedimiento para recibir las vacunas

a.

Jornada:

El biologico debe ser recibido por el almacenista del ESM, el cual debe
ser acompafiado por la enfermera o auxiliar de enfermeria la cual debe
evaluar la integridad del biolégico y la fecha de vencimiento en las
Secretarias Locales y/o departamentales de Salud.

En el Establecimiento de Sanidad Militar el almacenista debe ingresar
las vacunas en el sistema de informacién del almacén y luego mediante
acta de entrega entregar al encargado de vacunacion del
Establecimiento para su cuidado y suministro.

Cada viernes en la tarde el almacenista y el personal de vacunacion
realizaran conteo de las vacunas antipandémicas para realizar la
actualizacion en el kardex de vacunacion y el egreso de vacunas
suministradas en el sistema de informacion del almacén.

Es necesario actualizar el reporte de dosis perdidas establecido en el
documento marco de vacunacion.

Se inicia la estratégia de vacunacion se divide en tres momentos:

Primer momento: jornada nacional de vacunaciéon a mujeres embarazadas el dia
27 de marzo de 2010, por lo anterior los Establecimientos de Sanidad Militar

deben:

a. Realizar estrategia de demanda inducida por medio de llamadas
telefénicas, comunicacién social entre otros para inducir la demanda de
esta poblacion al ESM.

b. Sifalta vacunar mujeres embarazadas es necesario realizar la estrategia de
vacunacién casa a casa o inducir la vacunacién al dia lunes y martes
siguiente con el fin de vacunar el 100% de mujeres censadas.

c. Recoger la vacuna para esta jornada el dia 26 de marzo de 2010 en la
Secretaria Distrital y/o local de salud, garantizando la cadena de frio.

d. El miércoles siguiente dentro del reporte de vacunacion debe entregar el
reporte del personal vacunado.

Segundo Momento: 29 de marzo al 16 de abiril, se realiza la vacunacion para:

a. La poblacién de salud se realizara la vacunacion institucional, por servicio,

por turno y por puestos de trabajo.
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b. La vacunacion de la poblacién a riesgo con enfermedades cronicas la cual
se realizard mediante la demanda inducida por medio de Illamadas
telefonicas y direccionamiento por los diferentes profesionales de la salud.

c. La vacunacion al personal militar activo y gabinete del Ministerio de la
Defensa y Comando General de las Fuerzas Militares, la cual se realizara
por medio de jornadas de vacunacion al interior de las unidades militares y
por vacunacion puesto a puesto. (80% al 90% de cobertura).

Tercer Momento: 19 de abril al 14 de mayo de 2010 se realizara la vacunacion de
segundas dosis (0 — 4 semanas) a niflos y vacunacion a personal de salud,
gestantes, cronicos y personal militar no vacunado en el primer y segundo
momento. (91% al 100%) de cobertura.

Post Jornada:

Se realiza la evaluacién de la jornada de vacunacion tanto en los Establecimientos
de Sanidad Militar como en las Direcciones de Sanidad de las Fuerzas, se emite
informe y envia en los plazos establecidos (ESM 05 de junio y DISANES 10 de
junio).

6. SEGUIMIENTO EVALUACION Y CONTROL

Los Establecimientos de Sanidad Militar enviaran semanalmente reporte a las
secretarias locales y/o departamentales de salud y a la Direccion de Sanidad de la
Fuerza los dias miércoles durante el tiempo de la jornada. Las Direcciones de
Sanidad Militar de las Fuerzas enviaran el reporte de personal vacunado los dias
jueves durante el tiempo de la jornada.

Es necesario que realice el seguimiento para garantizar los esquemas de
vacunacion para los nifios de 6 meses a 9 afios con las dos dosis.

Los Establecimientos de Sanidad deben diligenciar el formato de consentimiento
informado a todo el personal que sea vacunado con vacuna antipandémica
AHINI1.

7. SEGUIMIENTO DE MUJERES VACUNADAS INADVERTIDAMENTE CON
VACUNA ADYUVANTADA AH1N1/2009 ESTANDO EMBARAZADAS.

La administracion de vacunas en mujeres embarazadas es un tema controversial por el
riesgo teorico sobre probables afectaciones a la salud del recién nacido o de la gestante
vacunada; en la actualidad el esquema nacional de vacunacion solo contempla la
administracién de Td para esta poblacién. La vacunacién de mujeres embarazadas con
este componente no esta recomendada por el fabricante. Sin embargo debido a las
circunstancias novedosas que acompafian la administracion de las vacunas contra el virus
de la influenza A(H1N1)/2009 se pueden presentar casos de administracion equivocada
de vacuna adyuvantada a este grupo de mujeres.
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Debido a que no se permiten estudios de seguridad en vacunas adyuvantadas en mujeres
embarazadas, no se conocen los efectos de este tipo de vacunas sobre esta poblacién en
particular; por lo cual se hace necesario realizar un seguimiento estricto de todas las
mujeres embarazadas vacunadas inadvertidamente con vacuna adyuvantada para
documentar y conocer la existencia o no de reacciones o efectos indeseables diferentes a
los documentados en los estudios realizados en poblaciones diferentes a las mujeres en
estado de gestacion.

Poblacién objeto

Este seguimiento sera realizado a todas las mujeres en estado de gestacion inmunizadas
con vacuna adyuvantada Celtura ®; durante el periodo que se encuentre vigente la
vacunacion contra el virus de la influenza A (HLN1)/2009 en Colombia.

Instrumentos

Para la recoleccion de la informacion de mujeres embarazadas vacunadas

inadvertidamente se utilizara un instrumento (anexo 10) disefiado especificamente para

este objetivo y se realizard en 2 etapas:

+ Etapa 1 Diligenciamiento inicial al momento de la captacion

» Completar los campos restantes: En esta etapa se hace referencia a aquellos campos
gue solo podran ser diligenciados a la conclusion del embarazo.

Diligenciamiento.

a. Evaluacion inicial: Se realizara una evaluacién inicial al momento de captar la
gestante vacunada inadvertidamente y se procedera a realizar el diligenciamiento
de la ficha de notificacion. Este formato debe ser diligenciado por el profesional
encargado del programa de vacunacién en la IPS donde ocurrié el evento o a
donde pertenecia el grupo vacunador.

La informacién debera ser enviada a la direccion local de salud (Secretaria de
salud Municipal) y a la Direccion de Sanidad de la Fuerza semanalmente junto con
el reporte del SIVIGILA, quien sera la encargada de consolidar la informacion y
remitirla a la Direccion General de Sanidad Militar.

b. Evaluaciones periédicas: La informacién de la gestante podra ser ajustada en la
misma ficha de notificacion durante la realizacién de consultas de seguimiento y
control de la gestante, si se detectaran cambios o problemas en la embarazada.
Es importante aclarar que una vez captada la gestante, para este seguimiento NO
serd necesario considerar a la gestante como de un mayor riesgo por haber sido
inmunizada inadvertidamente con vacuna adyuvantada.

Para el diligenciamiento o ajuste de la ficha no se requerird de una consulta
adicional; solamente se requerird que el profesional encargado de los controles
este informado del seguimiento y realice los ajustes de acuerdo a los hallazgos
encontrados. La informacion recolectada debera ser remitida siguiendo el conducto
definido para la notificacion.
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C.

Informacion del recién nacido:

Una vez haya concluido el embarazo se procedera a realizar el diligenciamiento de
los campos restantes modulo producto de la gestacién y datos del recién nacido
vivo. Esta informacion deberd ser remitida a la direccion local de salud y a la
Direccibn de Sanidad de la Fuerza siguiendo los conductos de vigilancia
epidemioldgica. Se recomienda realizar una evaluacion periddica del recién nacido
a los 6 meses y al afio con el fin de descartar patologias tardias que pudieran
aparecer en los hijos de las vacunadas (no necesariamente relacionados).
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FUERZAS MILITARES DE COLOMBIA L/F
COMANDO GENERAL 2

BICENTENARIO
1810-2010

CAMPANA NACIONAL “SALTO ESTRATEGICO”
“SINERGIA ESTATAL HACIA LA VICTORIA”

DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR
ANEXO No. 2.

LINEAMIENTOS DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
EVENTOS ADVERSOS SEGUIDO A LA
VACUNA INFLUENZA HIN1

e OBJETIVO

Realizar el seguimiento continuo y sistematico de los eventos supuestamente
atribuidos a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) por los biologicos, vacuna
monovalente y vacuna con adyuvante para Influenza HIN1 que permita generar
informacion oportuna, valida y confiable para orientar medidas de prevencién y
control y la generacién de una respuesta adecuada por parte de los diferentes
actores ante estos eventos.

e RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de la Direccion General de Sanidad Militar a través de la
Subdireccion de Salud-Grupo de Salud publica, emitir los parametros para realizar
la vigilancia de los EASV por Influenza H1N1, desde las Direcciones de Sanidad
de Cada Fuerza.

e GENERALIDADES

Se deberdan monitorear durante el tiempo de la vacunacion los eventos que
requieren hospitalizacién, los que pongan en riesgo la vida, los que causen
discapacidades, eventos que afecten grupos de personas o cualquier muerte que
ocurra antes de las 4 semanas posteriores a la inmunizacién y cuya etiologia no
esté bien precisada.

En el pais se debe monitorear los siguientes eventos durante la introduccién de la
vacuna pandémica:

1. Eventos graves (aquellos que requieren hospitalizacion, que amenazan la vida,
causan discapacidad o muerte).
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2. Cuadros caracterizados por Paralisis Flacida Aguda (PFA) en los vacunados
que corresponden a los siguientes diagndsticos médicos:

a. Sindrome de Guillain- Barré (SGB)
b. Polirradiculoneuritis o polirradiculopatia inespecifica

3. Anafilaxia

Cualquiera de estos eventos graves debera notificarse de inmediato (Ficha de
notificacion para ESAVI) por cada Establecimiento de Sanidad Militar, a la
Direccion de Sanidad y esta a su vez a la Direccion General de Sanidad Militar.

Debe recordarse que existen circunstancias o elementos ajenos al biolégico que
podrian relacionarse con los ESAVI y que son ocasionados por el vacunador, tales
como los siguientes errores programaticos:

Dosificacion inadecuada

Via de administracion inadecuada

Uso de jeringas no desechables

Manipulacion inadecuada de agujas usadas

Reconstitucion inadecuada de una vacuna con un producto diferente al diluyente
propio para ese biologico.

Preparacion inadecuada de vacunas.

Contaminacién biol6gica o quimica de la vacuna o del diluyente.

e DEFINICIONES
Descripcidn del evento:

Un evento supuestamente atribuido a la vacunacion o inmunizacién (ESAVI) se
define como cualquier trastorno, sindrome, signo o sintoma que puede o no ser
causado por la vacuna o el proceso de inmunizacién y que ocurre después de la
aplicacion de una vacuna.

Las reacciones adversas que siguen a una vacunacion se pueden dividir en
‘leves” y “graves”. La mayor parte de las reacciones vacunales son leves, no
exigen tratamiento y no producen consecuencias a largo plazo. Las reacciones
graves son de una frecuencia bastante predecible (aunque sumamente baja).

Una vacuna también puede precipitar un incidente que probablemente se
presentaria aun si ésta no se hubiera aplicado.
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Tipos de eventos adversos:

- Eventos adversos leves: son reacciones locales comunes y benignas que se
producen como consecuencia del proceso de vacunacion y que no son objeto
de vigilancia (dolor, enrojecimiento e inflamacion local); suelen aparecer en las
48 horas posteriores a la inmunizacion y ceder espontdneamente en 1 o 2
dias.

- Eventos adversos moderados a graves: son aquellos que ponen en riesgo la
vida, ocasionan discapacidad, hospitalizacidbn o muerte; estos casos deben ser
notificados e investigados.

e MECANISMOS DE VIGILANCIA
- Vigilancia rutinaria:

En la vigilancia de los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o
inmunizacion, la cual aplica para los Establecimientos de Sanidad Militar y en la
cual se realiza:

- Notificacion individual de casos sospechosos.
- Notificacion inmediata e investigacion de los casos graves.
- Envio de muestras para analisis de laboratorio.

- Definicion operativa de caso
Caso sospechoso

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.

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 a grupos de personas

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

Relacionado con la vacuna: caso sospechoso que ha sido descrito como una
reaccion esperada después de la administracion de la vacuna y que ademas
cumple con criterios de causalidad.

Relacionado con el programa: caso sospechoso en el cual se logra identificar uno
0 Mas errores en la preparacion, manejo o administracion de la vacuna.

Caso coincidente

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

No concluyente o desconocido

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

e ACCIONES A TOMAR ANTE UN CASO DE ESAVI:
- Acciones Individuales

Las Direcciones de Sanidad a través de los ESM deben garantizar la atencion
integral del paciente o su remision a un nivel de mayor complejidad con el fin de
brindar tratamiento y minimizar las complicaciones que se deriven del evento
adverso.

En caso de que se presente la defuncion del paciente, deben tomarse y enviarse
muestras de Organos para la realizacidon del estudio anatomopatoldgico, en
coordinaciones con las Secretarias de Salud Locales

Cada Direccion de Sanidad debe realizar el estudio Epidemiologico de campo del
EASV, se debe informar a todos los interesados en el resultado del estudio y si es
pertinente, se deben tomar precauciones durante la aplicacion de nuevas vacunas.

- Acciones Colectivas
Educacion e informacién: Es necesario que todo el personal de la salud de los

ESM conozca los principales eventos que pueden presentarse y esté preparado
para intervenir ante cualquier posibilidad de ESAVI.
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La capacitacion del personal debe orientarse hacia la sensibilizacion frente a la
importancia de hacer un diagndéstico oportuno y un tratamiento adecuado. Se debe
capacitar sobre los eventos normales que pueden esperarse y cOmo manejarlos,
asi como en la deteccion de casos ESAVI, la forma de recolectar y notificar la
informacion y la importancia del sistema de vigilancia de estos eventos.

Es fundamental tener registro del nimero de lotes de las vacunas y jeringas que
se estén utilizando para facilitar la recoleccion de informacidén concerniente a los
bioldgicos administrados.

- Procedimiento en la investigacion de ESAVI
Evaluacion inicial:

Se debe realizar en las primeras 48 horas siguientes a la notificacion del caso; se
debe elaborar una descripcion detallada de las caracteristicas de los elementos
gue componen el servicio de vacunacion, esto es, refrigeradora del programa,
mesa de trabajo, sala de vacunacion, lugar donde se almacenan las jeringas.

Recolecciéon de datos:

- Es necesario cumplir con el diligenciamiento de la ficha de notificacion.

- Datos demograficos: edad, sexo, lugar de residencia y antecedentes
familiares.

- Resumen clinico reciente: sintomas y signos, cuando aparecieron, duracion,
examen clinico, diagnéstico, tratamiento y evolucion.

- Tipo de evento: fecha de aparicion, duracién y tratamiento del evento clinico.

- Antecedentes patolégicos e historia clinica del paciente: alergias a ciertas
preparaciones farmacéuticas, trastornos neurolégicos preexistentes, apnea
durante el suefio, medicamentos que esta tomando actualmente, etc., asi
como antecedentes de reacciones a vacunaciones previas.

- Informe completo del resultado segun el protocolo si se requiere examen
toxicologico y anatomo-patolégico.

- ldentificacion de la vacuna y jeringa utilizada:

. Nimero del lote

. Fechas de fabricacion y caducidad

. Laboratorio de fabricacion
Procedencia de la vacunal/jeringa.

. Aspecto fisico de la vacunal/jeringa

. Es importante obtener y revisar en lo posible el inserto de informacién del
fabricante de la vacuna.

Revision e informe de los aspectos operativos del programa:
Lugar y condiciones de almacenamiento de la vacuna
Manipulacién y transporte de la vacuna.
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. Uso de diluyentes/ reconstitucion de las vacunas y formas de administracion
Dosificacién adecuada
. Disponibilidad de agujas y jeringas y practicas apropiadas
. Circunstancias y forma de realizacion de la vacunacion
Practicas de la atencion en el servicio de salud
. NUmero de dosis aplicadas.
. Persona que administré la vacuna, tiempo de experiencia, notificacion de
otros eventos similares.
. Técnica de administracion
La cadena de frio.
- Busqueda de otros casos
Durante este proceso se debe indagar, si en la poblacién de vacunados con el
mismo vial o lote en el mismo periodo existen otros casos con los mismos
sintomas; determinar si existe un incidente similar en la poblacion que no ha sido
vacunada; evaluar si la poblacién vacunada con un lote diferente de vacunas (del
mismo fabricante u otro) presenta sintomas similares y evaluar si todos los casos
proceden de un mismo centro de vacunacion.

Acciones de laboratorio

Muestras para estudio patoldgico: si se sospecha de una muerte a causa de
una vacuna, se deben enviar muestras al Laboratorio de Patologia del Instituto
Nacional de Salud a través de la Secretaria de Salud Local, de los 6rganos en los
cuales se sospeche algin compromiso, anexando un informe que incluya la causa
de muerte, agentes causantes, epicrisis y el resumen de la historia clinica.
(Decreto 786/1990: Art 16, Paragrafo: En casos de emergencia sanitaria o en
aquellos en los cuales la investigacién cientifica con fines de salud publica asi lo
demande y en los casos en que la exija el médico que deba expedir el certificado
de defuncién, podré practicarse la autopsia aun cuando no exista consentimiento
de los deudos del paciente).

Muestras para evaluar la calidad del biolégico y de la jeringa utilizada: si
durante la investigacion epidemiolégica se sospecha que el evento se asocia con
algun defecto en el biologico aplicado, se deberan enviar al INVIMA muestras de
los bioldgicos implicados y de jeringas utilizadas en la vacunacion en un niamero
previamente establecido, en coordinacion con las Secretarias de Salud Local.
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