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SOBRE LAS GUIAS PRACTICAS DE INMUNIZACION

El Programa Ampliado de Inmunizacién en las Américas se considera una de las expe-
riencias mas exitosas en salud publica por su valiosa contribucién para reducir la mor-
talidad infantil causada por enfermedades inmunoprevenibles en la Regién. En efecto,
a partir de su lanzamiento nuestros paises han logrado interrumpir la transmisién del
poliovirus salvaje desde 1991, asi como la circulacién autéctona del virus de sarampidn
desde noviembre de 2002, y estan avanzando en la eliminacién de la rubéola y el sin-
drome de rubéola congénita. Asimismo, los programas nacionales de inmunizacién
realizan grandes esfuerzos para identificar poblaciones vulnerables y disminuir la falta
de equidad en materia de vacunacién. Para mantener de modo sustentable los logros
alcanzados y enfrentar nuevos desafios, tales como la introduccién de nuevas vacunas,
es necesario fortalecer las alianzas entre los gobiernos, los organismos donantes, el
sector privado, las asociaciones cientificas y la sociedad en su conjunto.

En este contexto, la OPS promueve la més alta calidad técnica por medio de la pre-
sentacién de gufas practicas preparadas por la Unidad de Inmunizacién del Area de
Salud Familiar y Comunitaria. Se describen en estas gufas las técnicas mas recientes
con la finalidad de ayudar a los trabajadores de la salud a controlar, erradicar o elimi-
nar enfermedades como la poliomielitis, el tétanos neonatal, la fiebre amarilla, la dif-
teria, la tos ferina, el tétanos, las infecciones por Haemophilus influenzae tipo b, la hepa-
titis B, el sarampiodn, la rubéola, el rotavirus y el neumococo. Se presentan, asimismo,
métodos y procedimientos normalizados para llevar a cabo la vigilancia epidemiolégica
y mantener un sistema de informacién actualizado que permita adoptar decisiones
oportunas y efectivas. Esta gufa se propone presentar los temas de mayor relevancia
para la incorporacién de nuevas vacunas a los programas de inmunizacién de la
Region.

Las gufas précticas de inmunizacién estan basadas en la informacién cientifica més
actual y recogen la experiencia de profesionales de la salud de destacada actuacién en
este campo, lo que las convierte en herramientas idéneas para la promocién de estra-
tegias cuya eficacia ya ha sido debidamente comprobada. Los principios que orienta-
ron su elaboracién fueron fortalecer las acciones de prevencién, reducir las desigualda-
des en salud y promover la excelencia técnica en los servicios de vacunacién.

El Programa Ampliado de Inmunizacién es una empresa colectiva de todos los paises
de las Américas, que contribuye eficazmente al logro de los Objetivos de Desarrollo del

Milenio.

Dra. Mirta Roses Periago
Directora

Organizacién Panamericana de la Salud

vii






PREFACIO

Cada afno nuevas vacunas, seguras y eficaces, se autorizan e incorporan al mercado
mundial. Ademas, los adelantos biotecnolégicos permiten perfeccionar las ya exis-
tentes mediante nuevas formulaciones de las vacunas en uso, que si bien ya estdn
disponibles atin no han sido incluidas en los calendarios oficiales de vacunacién de
muchos paises. A menudo los responsables politicos deben pronunciarse sobre
intervenciones en salud publica sin contar con todos los elementos técnicos que les
permitan garantizar que sus decisiones sean las mas adecuadas, en funcién de los
costos que suponen y del beneficio que aportan, y asegurar su sostenibilidad futura.
Antes de incorporar una nueva vacuna a un programa de inmunizacién, se debe
evaluar si esa incorporacion es factible y sostenible con base en criterios técnicos
previamente definidos, para determinar si constituye realmente una inversién prio-
ritaria en salud publica. La presente guia préctica ha sido adaptada y modificada
del documento Vaccine introduction guidelines: adding a vaccine to a national immunization
programme: decision and implementation, de la OMS (1). Con esta gufa, la OPS se pro-
pone ofrecer una herramienta sistemdtica con informacién y sugerencias Utiles para
los responsables politicos y las autoridades de salud, que les permitan adoptar deci-
siones informadas sobre nuevas vacunas, asi como para los directores de programas
nacionales de inmunizacién y otros profesionales que trabajan en ese campo, a
quienes ayudard a resolver cuestiones técnicas relativas a la introduccién de la nue-
va vacuna, en un contexto de fortalecimiento de los programas de inmunizacién de
la Region de las Américas. El documento analiza las diferentes etapas del proceso de
introduccién de una nueva vacuna: 1) los antecedentes, 2) la toma de decisién, 3) la

implementacién de la decisién, y 4) la medicién del impacto de la vacunacién.






1. INTRODUCCION

La inmunizacién es una de las intervenciones de salud publica més eficaces en rela-
cién con el costo. Desde el establecimiento del Programa Ampliado de Inmuniza-
cién (PAI) en 1974, se han evitado en el mundo millones de defunciones y discapa-
cidades causadas por enfermedades prevenibles por vacunacién.

Los programas de inmunizacién de las Américas han sido sumamente exitosos. En
1970, los esquemas de vacunacién de los paises inclufan cuatro vacunas que prote-
gian contra seis enfermedades (formas graves de tuberculosis, difteria, tos ferina,
tétanos, poliomielitis y sarampién). Las tasas de cobertura en esa época no supera-
ban el 10% (2). Posteriormente, con la vacunacién sistemdtica y las campafias de
erradicacién de la poliomielitis, las coberturas aumentaron hasta alcanzar, en la
década de 1980, un nivel promedio de 70% a 80%. En la década de 1990, la mayoria
de los paises incorporaron nuevas vacunas: vacunas combinadas, como la triple
viral o SRP (contra el sarampién, la rubéola y la parotiditis), la vacuna conjugada
contra Haemopbhilus influenzae tipo b (Hib), y la vacuna contra la hepatitis B (Hep B).
Estas dos dltimas fueron rdpidamente sustituidas por una presentacién combinada
con la vacuna contra la difteria, el tétanos y la tos ferina (DTP).

El mayor nimero de vacunas no afecté los niveles de cobertura alcanzados, los
cuales mantuvieron su tendencia al aumento, con un promedio de 90% en 2004-
2005 (3). La Region ha sido considerada un modelo para el resto del mundo debido
a que fue la primera en erradicar la viruela y la poliomielitis. Eliminé también la trans-
misién del sarampién autéctono y ha logrado un considerable avance en la elimina-
cién de la rubéola y el sindrome de rubéola congénita (SRC). La difteriay la tos ferina
han sido controladas, y el tétanos neonatal ya no constituye un problema de salud
publica.

Existen vacunas contra enfermedades de importancia para la salud pdblica a nivel
mundial que todavia no han sido incorporadas a los esquemas rutinarios de inmu-
nizacién en la mayoria de los paises en desarrollo. Muchos paises no tienen recursos
financieros suficientes para introducir dichas vacunas en sus programas de inmuniza-
cién y su uso se limita al sector privado. Es asi como los nifios mas necesitados no
pueden acceder a las nuevas vacunas, ocasionando desigualdades e inequidades en

salud entre las poblaciones, y divergencias en los planes de vacunacién de los paises.






2. CRITERIOS PARA DECIDIR SOBRE LA
INTRODUCCION DE NUEVAS VACUNAS

2.1 Generalidades

Antes de tomar la decisién de incorporar una nueva vacuna al programa de inmu-
nizacién, o de modificar la forma de administracién o presentacién de las vacunas,
se deben considerar los aspectos incluidos en el diagrama de flujo “Criterios para
decidir la introduccién de nuevas vacunas” (figura 1). El diagrama divide en dos
grupos los criterios relacionados con la decisiéon. El primero, denominado “aspectos
politicos y técnicos”, orienta a los responsables de tomar decisiones de alto nivel
sobre la conveniencia de introducir la vacuna desde una perspectiva de politica de
inmunizacién basada en la evidencia. El segundo grupo, denominado “aspectos
programaticos y de factibilidad”, aborda la factibilidad de la introduccién de la
vacuna desde una perspectiva técnica. Aunque algunos criterios del diagrama pue-

den pesar mas que otros, se deberd concluir siempre en una decisién que puede ser:

* introducir la nueva vacuna o cambiar el calendario de vacunacién vigente, o

* posponer la introduccién hasta obtener datos suficientes sobre los criterios

propuestos en cada grupo para tomar la decision.

Con el propésito de apoyar a los directores de programas nacionales de inmuniza-
cion en la realizacién de andlisis que faciliten las decisiones, se describen a continua-
cion los criterios propuestos y sus fundamentos y se plantean preguntas clave cuya

respuesta ayudara a encontrar soluciones sostenibles para la toma de decisiones.

2.2 Aspectos politicos y técnicos

2.2.1 Prioridad politica y de salud piiblica

Fundamento

Una enfermedad constituye una prioridad de salud publica cuando:

e se manifiesta con alta carga y graves consecuencias sobre la salud de la poblacion;

* la comunidad cientifica, los responsables politicos y la poblacion en general coinciden
en reconocerla como un serio problema de salud publica y

e hay consenso entre los formadores de opinion, los politicos, los técnicos y el publico
en que ese problema debe ser resuelto.
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Figura 1. Criterios para decidir sobre la introduccion de nuevas vacunas.
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La enfermedad que se quiere prevenir ses una prioridad politica y de salud piiblica?

La magnitud y trascendencia de la enfermedad que puede prevenirse mediante la
vacunacién es uno de los principales argumentos para justificar el establecimiento
de prioridades nacionales de salud. Por ejemplo, es posible demostrar que las vacu-
nas ya disponibles contra el neumococo y el rotavirus constituyen una prioridad
politica en salud aduciendo que estos agentes causan una proporcién importante
de enfermedades respiratorias y del aparato digestivo y que su mortalidad es mayor
entre los nifios menores de 5 anos de pafses en desarrollo. Es importante presentar
a los responsables politicos argumentos racionales y convincentes a favor de la vacu-
na que justifiquen la necesidad de asignar recursos, por lo general limitados, a la
intervencion propuesta y de otorgarle un alto grado de prioridad.

Cuanto mds importante y visible sea una enfermedad, y cuanto mas se perciba la
vacuna como una medida segura y eficaz, mayor serd su aceptacion. Se debe iden-
tificar y documentar mediante una evaluacién cualitativa la percepcién que tienen
los responsables politicos, la comunidad médica, los organismos cooperantes y el
publico general sobre la vacuna y su probable impacto, para calificar como priori-

taria su introduccidn.

2.2.2 Carga de la enfermedad

Fundamento

Mide la magnitud del problema de salud en términos de incidencia, prevalencia, discapa-
cidad, hospitalizaciones y mortalidad en un lugar y tiempo determinados. El conocimiento
de la carga de la enfermedad puede ayudar a orientar y racionalizar las inversiones en
salud.

¢Se conoce la carga de la enfermedad que se quiere prevenir?

Esta pregunta es fundamental para tomar una decisién. Para responderla sera
necesario contar con datos de incidencia, prevalencia, discapacidad, hospitalizacio-
nesy mortalidad causadas por el agente que produce la enfermedad en la poblacién
y en la zona o regién geogréfica donde se desea introducir la vacuna. Estos datos
pueden obtenerse idealmente por medio de los sistemas de vigilancia de la salud
publica, de estudios especiales o de ambos.

Los sistemas de vigilancia de la salud existentes deben recopilar datos de la red de
establecimientos de salud publicos, privados y de la seguridad social, sobre la inci-
dencia, hospitalizacién, discapacidad y mortalidad relacionadas con la enfermedad
que se desea prevenir. Se debe fortalecer la capacidad de los sistemas de vigilancia
a fin de que incluyan el control de otras enfermedades para las que ya se dispone

de vacunas seguras y eficaces, aunque no formen parte del calendario nacional de



6 = ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD

inmunizacién, tales como la antineumocécica, la antirrotavirica, la vacuna conjuga-
da contra la influenza y la vacuna contra el virus del papiloma humano (VPH), entre
otras. Esto ya que los datos referidos a estas vacunas permitirdn medir, ademads de
la carga de la enfermedad, el impacto de la intervencién. Si no se hubiese llevado a
cabo la vigilancia de la enfermedad que se desea prevenir, ésta deberd ponerse en
practica teniendo en cuenta el tipo de enfermedad y sus caracteristicas (vigilancia
hospitalaria, centinela u otra).

Cuando los datos del sistema de vigilancia del pafs no permitan medir la carga de
la enfermedad pueden necesitarse estudios especiales. Como los estudios pueden
resultar costosos, se debe insistir en obtener datos epidemioldgicos fiables del pafs
que permitan analizar la carga de enfermedad.

La OPS ha preparado y publicado seis gufas précticas que constituyen herramien-
tas esenciales en la lucha contra las enfermedades prevenibles por vacunacién: Eli-
minacién del tétanos neonatal (4), Control de la fiebre amarilla (5), Control de la
difteria, la tos ferina, el tétanos, la infeccién por Haemophilus influenzae tipo b y la
hepatitis B (6), Eliminacién del sarampién (7), Erradicacién de la poliomielitis (8),
ademds de la Gufa practica para la vigilancia epidemiolégica de diarreas causadas
por rotavirus (9), documentos que pueden encontrarse en http://www.paho.org/
inmunizacién. La Organizacién Mundial de la Salud ha preparado instrumentos de
evaluacién rdpida, protocolos de vigilancia de referencia y directrices para evaluar la
carga de las enfermedades prevenibles por vacunas, que pueden resultar de gran

ayuda. Este material estd disponible en http://www.who.int.

2.2.3 Eficacia, calidad y seguridad de la vacuna

Fundamento

La eficacia y seguridad de una vacuna se demuestra durante los ensayos clinicos realizados
en condiciones ideales, antes del otorgamiento de la licencia y en la etapa de vigilancia
posterior a la comercializacion (vigilancia de posmercadeo).

Las vacunas son seguras, aunque en algunos casos se presentan eventos adversos poco
frecuentes. Cuando se aplican en forma masiva, la aparicion de eventos adversos puede
[lamar mucho la atencién del personal de salud y del publico.

La vacuna disponible ses segura, eficaz y de calidad?

Es necesario demostrar ciertas caracteristicas de la vacuna antes de su introduc-
cién: inmunogenicidad y eficacia, duracién de la inmunidad, interaccién con otros
antigenos, seguridad y eventos adversos esperados, dosis y via de administracién,
acondicionamiento y termoestabilidad. Es importante mencionar que la eficacia de
la nueva vacuna se mide en ensayos clinicos bajo condiciones ideales, mientras que

la efectividad se mide en el campo, bajo las condiciones reales del programa.
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La nueva vacuna debe haber sido registrada por la Autoridad Reguladora Nacio-
nal (ARN), que es el organismo encargado de otorgar las licencias que habilitan la
distribucién publica de los medicamentos. Incumbe a la ARN garantizar que las
vacunas registradas sean seguras, hayan sido debidamente evaluadas y cumplan con
las demas normas de calidad e inocuidad de la OMS.

Todos los paises deben contar con organismos nacionales de regulacién capaces
de cumplir, idealmente, con las seis funciones esenciales de control: 1) preparary
publicar los requisitos para la concesién de licencias, 2) presentar los resultados de
inocuidad y eficacia de las vacunas, 3) disponer de un sistema de liberacién de lotes,
4) realizar, en caso necesario, pruebas de laboratorio, 5) verificar el cumplimiento
de las buenas précticas de fabricacién y 6) evaluar los resultados clinicos mediante
ensayos autorizados. Los pafses productores de vacunas deben cumplir con estas
funciones de manera competente e independiente, con el respaldo de una autoridad
ejecutiva. Los pafses no productores que obtienen las vacunas por medio de orga-
nismos de las Naciones Unidas, como la OPS, por conducto del Fondo Rotatorio,
o de UNICEF, deben cumplir, como minimo, con las funciones de realizar el registro de
las vacunas, la vigilancia posterior a la comercializacién y la liberacién de lotes (70).

La ARN debe establecer |a vigilancia posmercadeo de la nueva vacuna en estrecha
colaboracién con el sistema de observacién de eventos supuestamente atribuibles a

la vacunacién o inmunizacién (ESAVI) del programa de inmunizacién.

2.2.4 Comparacion con otras intervenciones (incluidas otras vacunas)

Fundamento

Existen otras vacunas contra la misma enfermedad y otras intervenciones diferentes a la
vacunacion para el control de algunas enfermedades.

La comparacion de las distintas intervenciones de control requiere un nivel de analisis
apropiado para cada una de ellas.

Los aspectos clave para considerar en este analisis son: la carga de la enfermedad, la
efectividad y los costos de cada intervencion.

La vacuna que se propone introducir ses la mejor intervencion para el control de la enfermedad?

La nueva vacuna debe compararse con otras ya existentes contra la misma enfer-
medad y con otras intervenciones. Las comparaciones se basan en la efectividad, la
seguridad, los costos, la utilidad, la factibilidad, la posibilidad de causar cambios
microbioldgicos y epidemiolégicos en el transcurso del tiempo y los efectos adversos
de cada una de las diferentes intervenciones.

Es importante también considerar las vacunas que van a salir al mercado en un
futuro préximo. Por ejemplo, podria aplazarse la introduccién de una vacuna si se

sabe que pronto estard disponible en forma combinada. Si otra intervencién de
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control o una vacuna existente resultan mas ventajosas, no hay por qué considerar

la introduccidn de la nueva vacuna.

2.2.5 Criterios econdmicos y financieros

Fundamento

Los programas de inmunizacion representan una de las mejores inversiones en salud.

La evaluacion de los aspectos econémicos y financieros relacionados con las nuevas vacu-
nas proporciona a los gobiernos, y a las empresas y organismos cooperantes en su desa-
rrollo y suministro, informacion valiosa para la toma de decisiones.

Se utilizan diversos tipos de analisis econémico para evaluar las intervenciones en salud.

;Cudl es la relacién costo-efectividad de la vacuna?

¢Cudl es el impacto de la introduccion de la vacuna en el presupuesto nacional?

¢Puede cubrirse el posible déficit financiero ocasionado al introducir la vacuna con financiamien-
to adicional nacional o externo?

La introduccién de una nueva vacuna puede producir un aumento considerable
de los costos del programa de inmunizacién. Es, pues, fundamental evaluar cuida-
dosamente los costos y beneficios de las nuevas vacunas por medio de analisis eco-
némicos, de impacto en el presupuesto nacional y de sostenibilidad financiera. A

continuacidn se describe brevemente cada uno de ellos.

Andlisis Econémicos

Existen diferentes tipos de andlisis econémicos que utilizan diversos métodos. Dos
tipos ampliamente usados son el andlisis de costo-efectividad y el andlisis de costo-
beneficio (11). Ambos ayudan a determinar si la inversién en una nueva vacuna
logra mayores o menores resultados de salud en relacién con otro tipo de interven-
cién u otra vacuna.

El andlisis de costo-efectividad es el método mas utilizado para ayudar a tomar
decisiones, ya que permite comparar los costos y la efectividad de dos o mas inter-
venciones. Asf se pueden observar, por ejemplo, variables como el costo por nifio
completamente inmunizado, el costo por muerte evitada, el costo por afios de vida
ajustados por discapacidad (AVAD) y el costo por afno de vida ganado. Este analisis
tiene en cuenta los casos que aparecen regularmente entre la poblacién y los costos
sanitarios que ocasionan, tales como consultas médicas, hospitalizaciones, medica-
mentos, y el nimero de casos previstos al introducir la vacuna considerando la
cobertura de vacunacién, la eficacia de la vacuna, los costos asociados a la vacuna

y su administracién. Para realizar estudios de costo-efectividad se requiere informa-
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cién de cardcter general sobre los costos directos e indirectos asociados a la enfer-
medad.

El anélisis de costo-beneficio permite hacer una comparacién directa entre costos
y beneficios, asignando un valor monetario a los beneficios. Se usa mas cuando la
diferencia entre los resultados esperados y las intervenciones es minima.

Por medio del proyecto denominado Pro-Vac, que provee herramientas para la
realizacién de andlisis econémicos orientados a facilitar la toma de decisiones basa-
das en la evidencia (72), la OPS promueve el fortalecimiento de la capacidad de los
paises de América Latina y el Caribe para evaluar la incorporacién de nuevas vacu-
nas a sus programas de inmunizacién. La OMS ha publicado varios métodos y

estrategias de andlisis econémicos.

Andlisis del impacto en el presupuesto nacional

Los directores de programas nacionales de inmunizacién deben realizar un anélisis
del impacto que tendra la inclusién de la nueva vacuna en el presupuesto nacional
de salud y en los gastos del programa y calcular los recursos que necesitara el pro-
grama a mediano y a largo plazo. Los costos del programa se dividen en costos
especificos (vacunas, jeringas, equipo de cadena de frio, vehiculos y personal exclu-
sivo) y costos compartidos (infraestructura, equipos, vehiculos, tiempo del personal
de salud no exclusivo).

La nueva vacuna sélo debe introducirse cuando su financiamiento pueda ser
absorbido por el presupuesto nacional a mediano y largo plazo, sin perjudicar los
recursos disponibles del programa.

Una alternativa para crear un espacio fiscal, que garantice en forma sostenible la
asignacién de recursos financieros para la adquisiciéon de las vacunas tradicionales
y de las nuevas vacunas, es la promulgacién de una ley nacional de vacunas que

contemple, ademas del costo de la vacuna, los gastos operativos del programa.

Andlisis de la sostenibilidad financiera

La sostenibilidad financiera se refiere a la movilizacién oportuna de los recursos
necesarios para sufragar los costos de una intervencién en el futuro. Se relaciona
con mantener el financiamiento de todos los componentes del programa de inmu-
nizacién después de la introduccién de una nueva vacuna.

Para realizar el anélisis de sostenibilidad financiera, se debe comenzar por evaluar
los recursos necesarios actuales y futuros y compararlos con el financiamiento
actual y futuro de diferentes partidas del programa, por fuente de financiamiento,
por afo. Las fuentes de financiamiento incluyen el presupuesto general del ministe-

rio de salud y, cuando sea necesario, fondos de donantes. Un indicador que debe
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utilizarse al establecer el presupuesto ministerial, y para convencer a los organismos
donantes acerca de la necesidad de una mayor movilizacién de recursos, es el déficit
financiero (recursos necesarios totales menos fondos disponibles previstos) que se
calcula por afio. Otras posibles fuentes de financiamiento son los fondos de gobier-
nos locales, la seguridad social, los recursos liberados por el alivio de la carga de la
deuda externa, los préstamos para el desarrollo y los aportes del sector privado, las

fundaciones y las organizaciones no gubernamentales (ONG).

2.3 Aspectos programaticos y de factibilidad

Fundamento

Los aspectos programaticos y de factibilidad se relacionan con las caracteristicas del pro-
ducto que se desea adquirir. Deben ser evaluados por los técnicos, pues afectan la funcio-
nalidad, la logistica, los suministros, el desempefio y otros aspectos del programa de
inmunizacion que pueden influir en la toma de decisiones para la introduccién de nuevas
vacunas.

2.3.1 Caracteristicas de la presentacion de la vacuna

La presentacion disponible de la vacuna ses funcional para el programa?

Los directores de programas nacionales de inmunizacién deben conocer las
caracteristicas de la nueva vacuna que se desea introducir, en relacién con la presen-
tacién disponible en el mercado. La vacuna puede presentarse en forma monovalen-
te o combinada, en dosis tnica o multiple, liquida o liofilizada, o en esquemas con
diferentes ndimeros de dosis. Estas caracteristicas tienen efectos directos sobre la
toma de decisiones. Porejemplo, se puede optar por retrasar la introduccién de una
vacuna si la formulacién o presentacién actual crea problemas de funcionalidad en

el esquema o incrementa los costos de operacién (anexo 1).

2.3.2 La oferta de la vacuna

La oferta de la vacuna ses suficiente para garantizar un suministro regular?

Es necesario establecer un mecanismo de adquisicién de la vacuna que asegure
un suministro suficiente, oportuno y regular, debido a que la cantidad de fabrican-
tes que pueden producir nuevas vacunas es limitada, pudiendo generar incertidum-
bre sobre el suministro futuro. El Fondo Rotatorio de la OPS para la Compra de
Vacunas garantiza un flujo ininterrumpido de vacunas e insumos de vacunacién a
los Estados Miembros de la Regién, lo que ha permitido acelerar la introduccién de
vacunas de calidad a precios asequibles y ofrecer seguridad y confianza a las auto-

ridades de salud y a los directores de los programas nacionales de inmunizacién.
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2.3.3 Desempeiio del programa de inmunizacion

¢Estd preparado el programa para la introduccion de una nueva vacuna?

El desempefio general del programa nacional de inmunizacién debe evaluarse antes
de la introduccién de cualquier vacuna, a fin de identificar todos los aspectos que
necesiten fortalecerse. La introduccién de una nueva vacuna puede influir en el des-
empefio del programa de dos maneras: aumentando la demanda de la comunidad,
y por lo tanto la cobertura, o debilitdndolo, si su desempeno es deficiente. La prio-
ridad de un programa de inmunizacién con desempefio deficiente deberfa ser solu-
cionar los problemas existentes antes de introducir vacunas nuevas.

La OPS ha desarrollado metodologias de evaluacién de los programas de inmu-
nizacién de la Regién para medir su desempefio y su capacidad para incluir una
nueva vacuna. En ellas se incorporan una serie de criterios que ayudan a determinar
la capacidad del programa. Se incluyen en esta gufa seis elementos técnicos con
indicadores y preguntas claves que ayudardn a determinar si el programa esta pre-
parado para la introduccién de la nueva vacuna, segin su nivel de desempefio

(anexo 2).

2.4 Toma de decisién

Después de examinar los resultados del andlisis realizado en los aspectos politicos,
técnicos, programaticos y de factibilidad, los directores de programas nacionales de
inmunizacién dispondran de elementos suficientes para fundamentar una decisién
preliminar de tipo técnico, que debe ser consensuada con el Comité Nacional de
Practicas en Inmunizacién (CNPI), para que se analicen todas las consecuencias de
las intervenciones posibles y, como resultado, se recomiende a los decisores y a los
responsables politicos la medida de control més efectiva contra la enfermedad que
se quiere prevenir. Este andlisis concluye en dos decisiones posibles: recomendar que
se introduzca la nueva vacuna o que se posponga su introduccién.

Los CNPI deben considerarse como coadyuvantes en el proceso de evaluacién
previo a la incorporacién de una vacuna y en promover la decisién de introducirla.
Sus miembros se seleccionan entre los expertos de la comunidad cientifica, las uni-
versidades, la seguridad social, los representantes de organismos internacionales de

salud como la OPS y los directores de programas nacionales de inmunizacién.






3. IMPLEMENTACION: EL PLAN DE INTRODUCCION
DE LA VACUNA

Para incorporar una nueva vacuna al programa nacional de inmunizacién se debe
elaborar un plan de accién que contemple todos los aspectos necesarios para su
ejecucion en los niveles nacional, departamental/estatal y local/municipal. El plan
de accién del programa de inmunizacién se constituye en una herramienta valiosa
para orientar a los directores de los programas nacionales, departamentales o
regionales en el disefio del plan de introduccién de la vacuna, ya que les permite
desarrollar cada uno de los componentes del plan, de acuerdo con las particulari-
dades de cada nivel y con las caracteristicas de la nueva vacuna. Los elementos del
plan, cuya aplicacién requiere un compromiso politico y financiero, deben integrar-
se a los planes de accién anual, quinquenal y al plan nacional de salud, para asegu-
rar su sostenibilidad.

Se describen a continuacién los elementos esenciales que debe incluir el plan de

introduccidn de nuevas vacunas.

3.1 Antecedentes y desarrollo del programa de inmunizacién

El plan de introduccién de la nueva vacuna debe contener los antecedentes histéri-
cos —la creacién del programa y su evolucién— en relacién con la introduccién de

vacunas y las modificaciones del esquema de vacunacién.

3.2 Justificacién técnica para la introduccién

Ya se desarrollé en el andlisis de la etapa de preintroduccidn, en la cual se contem-
plaron los aspectos politicos, técnicos, programéticos y de factibilidad que deben
tenerse en cuenta para tomar la decisién de introducir nuevas vacunas, por lo tanto,

sdlo debe incluirse dicho andlisis en el documento.

3.3 Objetivos y metas

Los objetivos resultan del andlisis preintroductorio, que incluye la carga de la enfer-
medad y la meta propuesta (el control, la eliminacién o la erradicacién de la enfer-
medad). Las metas, por sus consecuencias epidemioldgicas y financieras, se adop-
tan por consenso entre los gerentes de los programas y los decisores politicos,

considerando los recursos disponibles.

3.4 Ambito de aplicacién y poblacién beneficiaria

La definicién del dmbito geografico de aplicacién de la vacuna y de la poblacién

beneficiaria dependera del perfil de riesgo de la enfermedad que se quiere controlar
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o prevenir, de la estrategia de introduccidn que se seleccione y de las metas que se
establezcan.

3.5 Seleccién de la estrategia de introduccién

La seleccién de la estrategia de introduccién de la vacuna se relaciona con las carac-
teristicas de |la enfermedad (afecta a toda la poblacién o sélo a algunos grupos de
riesgo) y con la capacidad del pafs para asumir los costos de las actividades adicio-
nales del programa y afrontar los desafios que plantea dicha introduccién (cantidad

y capacidad de los recursos humanos, presién del publico, entre otros).

3.6 Actividades por componentes

3.6.1 Planificacion y programacion

Las actividades relacionadas con la planificacién y la programacién resultan decisi-
vas para el éxito de la introduccién de una vacuna. Por ello, se realizard un analisis
retrospectivo a partir de la fecha planificada para la introduccién y se establecerdn
las actividades fundamentales que deben llevarse a cabo antes de su inicio. Esto
determinara el tiempo que va a requerir el proceso de planificacién y programacion.
Estas actividades contemplan la definicién, en los distintos niveles (nacional, regio-
nal y municipal o local), de las respectivas poblaciones destinatarias, el célculo de
los recursos disponibles y la evaluacién de las necesidades y de los costos de todo el
programa. Se debe asegurar la disponibilidad de la vacuna mediante procedimien-

tos establecidos de adquisicién con por lo menos seis meses de anticipacion.

3.6.2 Coordinacion

Contempla todas las actividades vinculadas con lineas de coordinacién del progra-
ma de inmunizacién con otros programas y departamentos relacionados con la
introduccién de la nueva vacuna a nivel intrainstitucional, tales como el CNPI, las
asociaciones de profesionales, la Seguridad Social, las universidades e institutos de
formacién de recursos de salud, el Comité de Coordinacién Interinstitucional (CCl),

las organizaciones no gubernamentales y los gobiernos locales, entre otros.

3.6.3 Normatizacion

Al introducir una vacuna, el director del programa de inmunizacién debera:

* establecer los mecanismos necesarios para realizar las modificaciones al
calendario oficial de vacunacién, incluida la descripcién técnica de la vacuna
(nombre, enfermedad contra la que protege, edad de aplicacién, dosis, via de
administracién, niumero de dosis e intervalo entre dosis, aplicacién simulta-

nea con otras vacunas) y las normas operativas para su aplicacién, incluidos
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los contenidos técnicos de la enfermedad y de la vacuna, la cadena de frio, los

ESAVI y las contraindicaciones;

* llevar a cabo el proceso de validacién técnica de las normas para la vacuna
con la participacién del CNPI y las autoridades sanitarias. Posteriormente,

deberd actualizar el manual de normas del programa de inmunizacién;

* en el caso de que la vacuna nueva reemplace a una vacuna ya existente en el
programa de inmunizacién, adoptard medidas transitorias para los nifos que
ya han comenzado a recibir vacunas de acuerdo con el calendario oficial ante-
rior, por ejemplo, DTP como vacuna anterior y vacuna combinada DTP/

HepB/Hib como la nueva vacuna.

3.6.4 Adgquisicion y distribucion de biologicos e insumos

La adquisicién y distribucién de la nueva vacuna e insumos debe integrarse al meca-
nismo de compras existente (por ejemplo, el Fondo Rotatorio de la OPS) a fin de
garantizar un flujo constante de vacunas seguras y una reserva estratégica para evi-
tar crisis por desabastecimiento o por aumento de las tasas de desperdicio de vacu-
nas. La introduccién de una nueva vacuna ofrece la oportunidad de fortalecer el

mecanismo de adquisicién y distribucién existente.

3.6.5 Almacenamiento y cadena de frio

El plan de introduccién debe incluir el célculo de los requerimientos de espacio y de
equipos de cadena de frio en los niveles nacional, departamental/estatal y local/
municipal e, incluso, en las salas de vacunacién. Los datos sobre los requerimientos
adicionales de almacenamiento se basan en la presentacién y caracteristicas de la
vacuna nueva y de las ya existentes. El calculo debe permitir evaluar la capacidad de
almacenar y transportar productos biolégicos en cadena de frio, en cada nivel,
determinando las necesidades de equipo adicional. Esta evaluacién ofrece una
oportunidad ideal para actualizar el inventario de cadena de frio nacional, por tipo
de equipo y por estado de funcionamiento. En el anexo 3 se presenta un ejemplo

sobre el célculo de las necesidades de almacenamiento de una nueva vacuna.

3.6.6 Vacunacion segura

Las actividades de vacunacién segura deben contemplar los siguientes aspectos:
Calidad de la vacuna. Las actividades se inician en el momento de recibir la vacu-
na, con el control de las condiciones de temperatura y la verificacién de que fueron
transportadas de acuerdo a las normas internacionales de empaque y que los lotes
individuales recibieron certificados de liberacién del organismo nacional de regla-
mentacion en el pais de fabricacién. Esta documentacién debe ser revisada por la

ARN del pafs para autorizar su distribucién.
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Inyecciones seguras. Si la forma de administracién de la nueva vacuna es por
inyeccion, es importante insistir en el cumplimiento de las normas de inyeccién
segura promoviendo el uso de jeringas desactivables (AD) para evitar su reutiliza-
cién, el suministro de cajas de seguridad para garantizar su eliminacién apropiada,
asi como la destruccién y disposicién final seguras.

Vigilancia de los ESAVI. La vigilancia de posibles eventos adversos asociados a la
nueva vacuna debe incorporarse al sistema de vigilancia de ESAVI ya existente en el
pais y reforzarse. El objetivo es hacer hincapié en la vigilancia activa e intensificada
de todos los eventos adversos de |la nueva vacuna descritos por el fabricante y de los
inesperados, para tomar oportunamente las medidas que fueran necesarias. Con-
viene tener presente que muchos de los eventos que ocurren temporalmente asocia-
dos a la vacunacién son coincidentes y erréneamente se le atribuyen a ésta. La
investigacion adecuada y oportuna con la participaciéon de expertos serd crucial
para evitar rumores que puedan afectar la credibilidad y aceptacién de la vacunay
del programa.

La OPS ha elaborado siete médulos de vacunacién segura, que pueden consultar-
se en su pagina de Internet http://www.paho.org/Spanish/AD/FCH/IM/Modulo_
ImmSafety.htm.

3.6.7 Capacitacion

La introduccién de una nueva vacuna exige realizar actividades de capacitacién
sobre los componentes del plan, dirigidas al personal de todos los niveles, pero
sobre todo al personal operativo, en la observancia de las normas de aplicacién de
la vacuna.

El plan de capacitacién debe dirigirse inicialmente a los coordinadores nacionales
y departamentales de areas relacionadas directa o indirectamente con la introduc-
cién de la vacuna (sistema de informacién, comunicacién, cadena de frio, vigilancia
de ESAVIy ARN, entre otros), quienes facilitaran los procesos de capacitacién en los
ambitos distrital o municipal y local.

La capacitacién sobre los componentes especificos del plan debe incluir la parti-
cipacién de representantes de la comunidad cientifica, la Seguridad Social y otras
instituciones del sector salud, con el objeto de unificar criterios relacionados con el

uso de la nueva vacuna.

3.6.8 Movilizacién social y comunicacion

Cuando se introduce una vacuna es necesario garantizar que la poblacién reciba la
informacién necesaria sobre sus caracteristicas y beneficios. Ello se logra mediante
el disefio y elaboracién de un plan de informacién, educacién y comunicacién (1EC).

Se deben elaborar estrategias de promocién de la nueva vacuna basadas en infor-
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macion clara y eficaz, tanto la destinada al publico general como a las asociaciones
cientificas y a los trabajadores de la salud del sector privado, para fortalecer la con-
fianza de la comunidad y generar demanda. Es importante asegurarse de que los
formadores de opinién y los comunicadores sociales reciban la informacién adecua-
da, para que puedan brindar una amplia cobertura sobre el impacto que se espera
lograr con la vacuna en la prevencién o el control de la enfermedad.

Los medios de comunicacién influyen sobre la percepcién que la opinién publica
tiene sobre la vacunacién, y esa influencia puede ser positiva o negativa. Es funda-
mental crear alianzas de colaboracién con estos actores desde un primer momento,
a fin de asegurar su apoyo a la difusién de los mensajes.

Antes de preparar cualquier material de difusién, se deben evaluar los conoci-
mientos y la percepcién de la gente sobre la enfermedad para determinar las nece-
sidades de informacién y educacién y elaborar los contenidos apropiados. La pre-
paraciéon de materiales de IEC es util para la promocién de la vacuna y para la
capacitacién de los trabajadores de salud. Ademas de elaborar material nuevo para
la poblacién en general, es necesario preparar materiales adaptados para diversos

destinatarios, entre ellos los médicos, los vacunadores y los periodistas.

3.6.9 Ejecucion y vacunacion

La ejecucién debe contemplar las estrategias de vacunacién que se implementaran
seglin el objetivo propuesto (controlar, eliminar o erradicar la enfermedad), la
modalidad de introduccién (por medio de una campafia, como vacunacién regular
o en forma escalonada), las caracteristicas de la poblacién destinataria y la forma
en que se adapte su aplicacion al esquema regular. Las estrategias de vacunacién
deben garantizar que la vacuna llegue a la poblacién destinataria en las condiciones
ideales, pero sobre todo, que se aplique en forma oportuna de acuerdo con la edad

establecida para obtener los maximos beneficios que puede ofrecer.

3.6.10 Modificacion de los registros de informacion del programa

La introduccién de una nueva vacuna requiere la actualizacién de todos los formu-
larios de registro de informacién del programa de inmunizacidn, tales como el regis-
tro diario, el registro mensual, las tarjetas o carné, las planillas de movimiento de
biolégicos e insumos y otros formularios relacionados con la vacunacién disefiados
e implementados por otros programas de atencién en salud.

Para efectuar las modificaciones de los registros del programa de inmunizacién en
el sistema de informacién nacional de salud, se requiere establecer una coordinacién
temprana con los responsables de los departamentos de estadistica e informdtica
para comprometerlos en el proceso, a fin de realizar las modificaciones necesarias y

garantizar el cumplimiento de los plazos establecidos en el cronograma del plan.
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Todas las modificaciones relacionadas con la introduccién de la nueva vacuna
deben incorporarse a la plataforma informatica del programa de inmunizacién, de
acuerdo con las variables definidas para obtener los indicadores de monitoreo y

evaluacién del programa.

3.6.11 Vigilancia epidemioldgica

Todas las enfermedades prevenibles por vacunacién deben estar sujetas a vigilancia
epidemioldgica. Ello implica incluir la vigilancia de la enfermedad que se previene
con la nueva vacuna en el sistema nacional de vigilancia, si no fue establecida en el
periodo de preintroduccién.

La vigilancia de la enfermedad requiere la pronta revisién de los protocolos exis-
tentes y la actualizacién de la lista de enfermedades de notificaciéon obligatoria,
seglin la periodicidad que corresponda en cada caso. En el caso de enfermedades
de alta frecuencia, un modelo de vigilancia centinela puede ser suficiente para
caracterizar el problema. Para las enfermedades de baja frecuencia serd necesario
establecer un sistema de vigilancia nacional que permita captar el mayor ndimero de
casos posibles para caracterizar la enfermedad. A veces, puede ser necesario modi-
ficar el sistema existente o disefiar y desarrollar nuevos modelos.

El apoyo del laboratorio en el diagnéstico de la enfermedad resultarda fundamen-
tal para medir el impacto de la vacuna, por lo tanto, es preciso evaluar la capacidad
instalada y fortalecer o establecer los métodos diagndsticos necesarios en toda la
red nacional. Se debera calcular también el suministro de reactivos y otros materia-

les necesarios para responder a la vigilancia.

3.6.12 Monitoreo y supervision

Las actividades de monitoreo y supervision deben realizarse durante todo el periodo
de introduccién de una vacuna nueva, comenzando por la etapa de planificacién y
ejecucion, a fin de verificar que se han llevado a cabo las acciones definidas en la
programacién de las metas de poblacién a vacunar por localidad y unidades de
salud. Se deben definir los indicadores de proceso, garantizar la disponibilidad de
registros de informacién adaptados a la nueva vacuna, la capacitacién del personal
sobre los componentes del plan y determinar los avances en la puesta en préctica
del plan de IEC, entre otros. La identificacion de los problemas que obstaculizan la
implementacién del plan orientara la bisqueda de soluciones.

Los indicadores relacionados con la nueva vacuna deberdn incorporarse en la
gufa de supervision del programa regular, segtin la metodologia establecida para su

aplicacién en todos los niveles.
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3.7 Costos del plan

Para garantizar la puesta en practica del plan es preciso definir un presupuesto
total, a fin de movilizar y gestionar los recursos financieros para su ejecucién. Los
costos del plan por actividades y componentes deben ser incorporados al presu-
puesto anual de gastos del ministerio de salud para su aprobacién en el ano fiscal
correspondiente.

El plan de introduccién también debe incorporarse al plan de accién anual del
programa de inmunizacién, con desagregacién de costos por actividad y por fuente
de financiamiento (fondos nacionales y fondos externos). EI CCl constituye una

instancia importante para la movilizacién de recursos adicionales del plan.

3.8 Cronograma de actividades

Con el fin de que el plan se ejecute en el periodo establecido, es importante definir
plazos de tiempo para cada actividad en un cronograma. Se debe vigilar que cada
actividad se realice en el tiempo establecido, prever un plazo adicional, si fuera nece-

sario, y evaluar el cumplimiento de todo el plan en términos de tiempo.

3.9 Evaluacién

La evaluacién del plan de introduccién de la nueva vacuna se debe incorporar al
proceso de evaluacién del programa de inmunizacién, en todos los niveles. Estas
evaluaciones por lo general se realizan dos veces al afo. El principal método para
evaluar la introduccién de una nueva vacuna es el seguimiento de la cobertura de
vacunacién en el &mbito de los municipios o distritos, que deberia resultar en una
reduccién de la enfermedad a lo largo del tiempo. Para la evaluacién de la nueva
vacuna se emplean los mismos indicadores que se utilizan para evaluar la gestién del
programa de inmunizacién, tales como la cobertura de vacunacién, las tasas de
desercidn, el factor de pérdida de vacuna y las tasas de ESAVI. Estos indicadores
seran monitoreados regularmente y su andlisis se presentard en las evaluaciones
semestrales del programa.

Seincluye en el anexo 4 una lista de verificacién para evaluar el plan de implemen-
tacion de la nueva vacuna, que debe aplicarse de seis meses a un afio posteriores a

la introduccién, durante la actividad de supervisién regular del programa.






4. MEDICION DEL IMPACTO

La medicién del impacto de una vacuna dependerd de la naturaleza de la enferme-
dad que se quiere controlar o prevenir y del sistema de vigilancia existente. Hay
diferentes métodos para evaluar el impacto de una vacuna, pero los mas usados son
los que demuestran el porcentaje de reducciéon de la carga de la enfermedad atribui-
do a la vacunacion, segtin el nivel de cobertura alcanzado.

Un procedimiento clave para evaluar el impacto de una vacuna consiste en com-
parar los datos de cobertura con la incidencia de la enfermedad, para verificar que
la reduccién de la enfermedad concuerda con lo que se espera en relacién con el
nivel de cobertura alcanzado. Otro método utilizado se basa en el célculo de la
efectividad de la vacuna. Este consiste en obtener los antecedentes de vacunacién
de todos los casos de la enfermedad en cuestién, para establecer la cobertura de
vacunacion correspondiente, que se comparara con la cobertura de vacunacién de
la poblacién general de una zona o pafs. Sin embargo, este calculo debe interpretar-
se cuidadosamente (13). Este método también es dtil para la vigilancia del programa.

En algunas situaciones serd necesario complementar los datos de vigilancia con
algunos estudios especiales para evaluar el impacto de la vacunacién. La evaluacién
de la vacuna contra la hepatitis B (HepB) es un ejemplo en el que el impacto sobre
la enfermedad crénica no serd evidente hasta decenios después de la vacunacién. En
este caso, el impacto de la vacuna puede evaluarse por medio de una encuesta sero-
l6gica para detectar la prevalencia de la infeccién crénica.

La version actualizada de esta guia estard disponible en http://www.paho.org/inmunizacion.
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ANEXO 1. ASPECTOS PARA CONSIDERAR EN LA INTRODUCCION
DE VACUNAS: EJEMPLO DE APLICACION

TIPO DE VIRUS DEL PAPILOMA
NEUMOCOCO ROTAVIRUS
VACUNA HUMANO (VPH)

Presentacion

Eficacia

Edad
recomendada

Dosis y esquema

Via de
administracion

Administracion
simultanea con
otras vacunas

Temperatura de
almacenamiento

Vacuna triviral de virus inac-

tivado propagado en huevos.

Presentada en ampollas de
una y 10 dosis, liquida.

70% a 90% en menores de
65 afos; 30% a 40% en
adultos mayores; 50% a
60% en prevencion de hos-
pitalizaciones y

80% en prevencion de muer-

tes.

Mayores de 6 meses.

6 a 35 meses: dos dosis de

0,25 ml, intervalos de 1 mes.

3 a 8 afos: una dosis de 0,5
ml (con antecedente vacu-
nal) cada ano.

Mayores de 9 afos: una
dosis de 0,5 ml por afo.

Intramuscular.

Puede aplicarse simultanea-
mente con otras vacunas en
lugares anatomicos diferen-
tes.

+2°Ca +8°C

1. Vacuna conjugada 7-valen-
te. Liquida en jeringa de
una dosis previamente lle-
nada. En cajas de 10 dosis.

2. Vacuna de polisacarido
23-valente. Contiene 25
ug/ml de cada serotipo.
Liquida en frascos de una
dosis.

1. Conjugada: 97,4% para
enfermedad invasora en
menores de 2 afos.

2. De polisacarido: numero-
sos estudios han mostrado
una eficacia variable frente
a enfermedad invasora.

1. Conjugada: 2, 4 y 6 meses.
2. De polisacarido: mayores
de 2 afios.

1. Conjugada: tres dosis de
0,5ml alos 2,4y 6 meses.
Refuerzo a los 12 a 15
meses.

2. De polisacarido: una dosis
de 0,5 ml a los mayores de
65 afios y a personas de 2
a 64 afios con enfermeda-
des crénicas. No se reco-
mienda en menores de 2
anos.

1. Conjugada: intramuscular.

2. De polisacarido: intramus-
cular (preferible) o subcu-
tanea.

Puede aplicarse simultanea-
mente con la vacuna contra
la influenza y otras en luga-
res anatomicos diferentes.

+2°Ca +8°C
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Vacuna humana-bovina, pentava-
lente. Liquida en tubos de plastico

de una dosis. En cajas de 10 tubos.

2. Vacuna humana monovalente. Lio-
filizada en frascos de una dosis.

1. Pentavalente: 98% para gastroen-
teritis severas por rotavirus.

2. Monovalente: 85% para diarrea
severa por rotavirus.

1. Pentavalente: 2, 4 y 6 meses.
2. Monovalente: 2 y 4 meses.

1. Pentavalente: tres dosis de 2 ml a
los 2, 4y 6 meses.

2. Monovalente: dos dosis a los 2 y 4
meses. Liofilizado reconstituido
para via oral.

Ambas: oral.

Puede aplicarse simultaneamente con
otras vacunas inyectables.

+2°Ca +8°C

Contiene las proteinas principa-
les de la capside (L1) que se
unen entre si formando particu-
las similares a virus (virus-like
particles) de los tipos de VPH 6,
11, 16, 18 (vacuna tetravalente)
y de los tipos de VPH 16, 18
(vacuna bivalente). Ambas liqui-
das en frascos de una dosis.

100% contra las lesiones pre-
cancerosas del cuello uterino
(NIC grado 2/3) producidas por
los genotipos de VPH 16 y 18.
En el caso de la vacuna tetrava-
lente, 95-99% proteccién contra
las verrugas genitales.

Nifias y mujeres de 9 a 26 afios.'

Tres dosis de 0,5 ml a intervalos
de 0, 2 y 6 meses.

Intramuscular.

Puede aplicarse simultaneamen-
te con otras vacunas inyectables
por adolescentes.

+2°Ca+8°C
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TIPO DE VIRUS DEL PAPILOMA
INFLUENZA NEUMOCOCO ROTAVIRUS
VACUNA HUMANO (VPH)

Volumen por
dosis en cm?

Estado de
licencia y
precalificacion
oMS

Disponibilidad
del suministro+

Referencias
bibliograficas

30 cm?

Registradas por la EMEA y la
FDA.

Precalificacion: la OMS eva-
|Gia un proceso para la for-
mulacion anual.

Insuficiente. Nueve laborato-
rios productores. Formula-
cion anual.

CDC. Epidemiology and pre-
vention of vaccine-preven-
table diseases. 7th ed.
Atlanta, GA: CDC; 2002.

CDC. Prevention and control
of influenza: Recommen-
dations of the Advisory
Committee on Immuniza-
tion Practices (ACIP).
MMWR 2005;54(RR-08):1-
40.

Sitios de consulta en Inter-
net:

o http://www.paho.org/Spa-
nish/AD/DPC/CD/influenza.
htm

o http://www.who.int/topics/
influenza/en/

o http://www.who.int/csr/
disease/avian_influenza/
phase/en/index.html

o http://www.who.int/csr/
disease/avian_influenza/
country/cases_
table_2005_11_25/en/
index.html

o http://www.cdc.gov/flu/

o http://www.paho.org/
English/AD/DPC/CD/
influenza.htm

1. Conjugada: 60,6 cm?
2. Polisacarido: 103,7 cm?

Conjugada 7-valente regis-
trada por la EMEA y la FDA.
Precalificacion: se ha iniciado
el proceso.

1. Conjugada: un laboratorio
productor.

2. De polisacéridos: dos
laboratorios productores.

WHO Position paper on
pneumococcal vaccines.
WKkly Epidemiol Record
2003;78(14):110-119. Se
puede consultar: http:/
www.who.int/wer/2003/en/
wer7814.pdf (consultado el
10 febrero de 2009).

Nota: GAVI apoya el desarro-
llo de vacunas 9-valentes y
11-valentes contra el neu-
mococo por medio de un
proyecto especial. Para mas
informacion: http://www.
preventpneumo.org (con-
sultado el 10 de febrero de
2009).

CDC. Preventing Pneumococ-
cal Disease Among infants
and young children:
Recommendations of the
Advisory Committee on
Immunization Practices
(ACIP). MMWR
2000;49(No. RR-9).

CDC. Prevention of Pneumo-
coccal Disease: Recommen-
dations of the Advisory
Committee on Immuniza-
tion Practices (ACIP).
MMWR 1997;46(No. RR-8).

+ El aumento de la demanda podria afectar al suministro de la vacuna.

Pentavalente: 46 cm?
2. Monovalente: 110 cm?

1. Pentavalente: registrada por la
FDA.

2. Monovalente: registrada por la
EMEA y precalificada por la OMS.

1. Pentavalente: un laboratorio pro-
ductor.

2. Monovalente: un laboratorio pro-
ductor.

Ruiz-Palacios G, Pérez-Schael I, Velaz-

quez R, Abate H et al. Safety and effi-

cacy of an attenuated vaccine

against severe rotavirus gastroenteri-

tis. N Engl J Med 2006;354(1):11-22.
Vesikari T, Matson DO, Dennehy P, Van

Damme P et al. Safety and efficacy of

a pentavalent human-bovine (WC3)
reassortant rotavirus vaccine. N Engl
J Med 2006;354(1):23-33.

WHO. Generic protocol for (i) hospital-
based surveillance to estimate the
burden of rotavirus gastroenteritis in
children and (ji) a community-based
survey on utilization of health care
services for gastroenteritis in
children. Field test version. Geneva
2002(WHO/V&B/02.15). http://
whglibdoc.who.int/hg/2002/
WHO_V&B_02.15.pdf (consultado el
10 de febrero de 2009).

Rotavirus vaccines, an update. Wkly
Epidemiol Record 2003;78(1):2-3.

http://www.who.int/wer/2003/
wer7801_02_BIS.pdf (consultado el
12 de febrero de 2009).

CDC. Prevention of rotavirus gastroen-
teritis among infants and children:
Recommendations of the Advisory
Committee on Immunization Practi-
ces (ACIP). MMWR 2006;55(No.
RR-12):1-13.

47,04 cm?

1. Tetravalente: registrada por
la FDA y otros paises.

2. Bivalente: registrada por los
paises del Union Europeo y
otros.

Precalificacion: pendiente

1. Tetravalente: un laboratorio
productor.

2. Bivalente: un laboratorio pro-
ductor.

Villa LL, Costa RLR, Petta CA,
Andrade RP et al. Prophylactic
quadrivalent human papillo-
mavirus [types 6, 11, 16, and
18] L1 virus-like particle vac-
cine in young women; a ran-
domised double-blind placebo-
controlled multicentre phase
11 efficacy trial. Lancet Oncol
2005;6(5):271-278.

Harper DM, Franco EL, Wheeler
CM, Mosciki AB et al. Sus-
tained efficacy up to 4.5 years
of a bivalent L1 virus-like par-
ticle vaccine against human
papillomavirus types 16 and
18: follow-up from randomised
control trial. Lancet
2006;367:1247-1255.

Recomendado por el productor.

Sitio de consulta en Internet:
http://www.paho.org/spanish/
ad/fch/im/HumanPapillomaVi-
rus.htm

! Algunos paises han otorgado
licencia a esta vacuna para su
uso en nifias de 9 a 15 afios.



ANEXO 2. ELEMENTOS PARA EVALUAR LA
CAPACIDAD GERENCIAL Y OPERATIVA DEL
PROGRAMA PARA INCORPORAR NUEVAS VACUNAS

1. Gestién y avances del programa

Se cuenta con un plan de accién quinquenal y anual, asi como con una ley de

vacunas.

La cobertura de vacunacién es igual o mayor a 95% y las tasas de desercion
son menores de 5%.
Se han establecido planes de erradicacién, eliminacién y control, o se esta

avanzado en su implementacion.

2. Sostenibilidad del programa

El programa esta preparado para movilizar y utilizar recursos actuales y futu-

ros.

En el presupuesto nacional de salud se incluye una partida para asegurar el
suministro de vacunas y otros costos del programa establecidos en el plan

quinquenal.

El programa estd preparado para introducir la nueva vacuna sin poner en

riesgo su sostenibilidad financiera.

3. Cadena de frio funcional

Existe un inventario de equipos y planes actualizados para el mantenimiento

y reemplazo de equipos de cadena de frio.

La capacidad de almacenamiento en cadena de frio es suficiente para las

vacunas de uso regular del programa en todos los niveles.

Se dispone de espacio frio para satisfacer las demandas adicionales de alma-

cenamiento de la nueva vacuna.

4. Manejo adecuado de vacunas

Existen proyecciones quinquenales o bianuales de todas las vacunas de uso
regular (incluidas las actividades suplementarias) y de nuevas vacunas, pre-

viendo el periodo de transicién cuando se reemplazan vacunas existentes.

Se realiza un seguimiento eficaz del grado de desperdicio de todas las vacunas

y sus niveles son aceptables de acuerdo con la extensién de la cobertura.
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e Los desabastecimientos de vacunas existentes en el &mbito nacional o en otros

niveles son poco frecuentes.

5. Vacunacién segura

* Todas las vacunas se administran con jeringas autodesactivables.

Se usan diluyentes y métodos de reconstitucién adecuados para las vacunas
liofilizadas.

Hay capacidad para obtener, distribuir y eliminar insumos adicionales de
inyeccion para la nueva vacuna.

* Existe un sistema de vigilancia de ESAVI y capacidad de respuesta ante crisis.

6. Vigilancia de enfermedades prevenibles por vacunacién

* Se realiza una vigilancia oportuna, confiable e integral de las enfermedades

prevenibles mediante vacunacién y se cumplen los indicadores del sistema.

* Existe un sistema de vigilancia para la enfermedad cuya vacuna se desea intro-
ducir.



ANEXO 3. ESTIMACION DE LA CAPACIDAD PARA EL
ALMACENAMIENTO DE VACUNAS

Es importante conocer la capacidad de almacenamiento disponible en los equipos
frigorificos de gran volumen, asi como las necesidades de espacio requerido para
almacenar las vacunas en los centros de salud. Se debe tener en cuenta que el espa-
cio para almacenar las vacunas en un equipo frigorifico es el 50% de su espacio dtil.
Para estimar el volumen de requerido para almacenar vacunas se deben considerar,
entre otros, los siguientes criterios: poblacién susceptible, dosis por tasa de pérdida,
dosis adicionales o refuerzos (si fuera el caso), incremento de dosis por vacunacién
suplementaria, introduccién de nuevas vacunas, tipo y clase de vacuna para alma-
cenary tiempo de almacenamiento de vacunas.

El siguiente ejercicio ayudara a calcular con aproximacién las necesidades del

espacio frigorifico que permitird almacenar las vacunas adecuadamente.

Calculo para estimar las necesidades de almacenamiento de nuevas vacunas

1. Cdlculo de la capacidad

Independientemente del tipo de vacuna, laboratorio que la produce o cantidad de
dosis, se debe considerar el espacio que ocuparia una dosis de vacuna segun las
diferencias de presentacién (dimensiones del empaque y del frasco que contiene la
vacuna y cantidad de dosis por frasco). Es importante tener en cuenta que se tiende
a presentar las vacunas en frascos de una dosis. Para una dosis de uso regular se ha
estimado un volumen de 30 centimetros ctbicos (cm?), pero si la dosis de una nue-
va vacuna ocupa mayor volumen de almacenamiento, habra que efectuar un nuevo
célculo del volumen real ocupado que se base en el tamano de la presentacién,
seglin la cantidad de dosis de vacuna necesarias. En la actualidad, por ejemplo, el
tamafio de la presentacién original de una dosis de una nueva vacuna en el mercado

pasé de ocupar 260 cm? al volumen actual de 110 cm3.

2. Capacidad frigorifica

La manera correcta de almacenar las vacunas es en su propia caja de embalaje. Por
lo tanto, tomaremos como ejemplo de calculo el espacio que ocuparia una dosis de

vacuna en su caja (30 cm3).

Procedimiento:

* El total de dosis de vacunas necesarias se multiplica por 30 cm3.

* Supongamos que se requieren 2.000.000 de dosis de todas las vacunas para
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cumplir con el programa regular de vacunacién.
* Multiplicamos 2.000.000 x 30 cm?3.
* El resultado es 60.000.000 cm3.

* El espacio cubico o volumen de los equipos frigorificos por lo general se cal-

cula en litros de capacidad. Cada litro es equivalente a 1.000 cm3.
* Dividimos 60.000.000 cm? por 1.000 cm?: el resultado es 60.000 litros.

* Entonces, para almacenar los 2.000.000 de dosis de vacunas se necesita un

espacio frigorifico de 60.000 litros.

* 60.000 litros equivalen a 60 m3 (1 m3 es igual a 1.000 litros).

3. Espacio iitil y volumen de almacenamiento

Como el espacio Util para almacenar vacunas en un equipo frigorifico es 50% de su
capacidad total y necesitamos 60 m?3 para almacenar las vacunas, se necesitarfa una
camara frigorifica, o una cantidad de equipos frigorificos menores, con un volumen
interno total de 120 m3.

4. Seleccion de equipos frigorificos

Basados en el célculo anterior, ahora seleccionaremos la camara frigorifica o la
cantidad de equipos frigorificos menores que mejor se adecuen a las necesidades.
Entonces, si tomamos el caso de una cadmara frigorifica con las siguientes dimensio-
nes:

Externas: 4,65 x 3,65 x 2,75 m (consideramos 15 cm de aislante).

Internas: 4,50 x 3,50 x 2,60 m = 40,95 m3. (Para el célculo se tienen en cuenta las
dimensiones internas.) Este resultado es el que tomaremos para calcular la cantidad

de equipos frigorificos requerida

5. Dimension de los equipos

Puesto que el espacio frigorifico requerido es un volumen de 40,95 m3, serd necesa-
rio disponer de tres cdmaras de las mismas dimensiones y caracteristicas para poder
almacenar las vacunas estimadas en el ejemplo. Asi dispondremos de un espacio

total en las tres cdmaras de 122,85 m? (es decir, 40,95 m3 x 3).

6. Equipos frigorificos menores

Dimensién interna de equipos frigorificos: 0,65 x 0,60 x 0,45 = 0,1755 m3 (lo que
equivale a 175.500 cm3y a 175,5 litros)
° El espacio util es sélo la mitad de ese volumen, es decir, 175,5 litros dividido

2 = 87,75 litros

e Unlitro=1.000cm3=1dm3
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* 1.000 cm? divididos por 30 cm? (el espacio que ocupa cada dosis) = 33 dosis

x dm?3 (o, lo que es lo mismo, por litro).

* Espacio util: 87,75 litros (o dm?3).

* 87,75 litros x 33 dosis/litro = 2.895,75 dosis de vacuna, que redondearemos a
dosis enteras: 2.895.

6.1 Equivalencias

* Un metro = 3,281 pies lineales (ya que 1 pie = 0,30478 m).
* Un pie ctbico = 0,028311 m3 = 28.311 cm?3 = 28,31 litros

* Arazén de 33 dosis por litro, en 1 pie ctbico caben 28,31 litros x 33 dosis/
litro = 934,23 dosis, es decir:

* En 1 pie cibico entrardn 934 dosis de vacuna.

Sila cdmara refrigeradora del ejemplo anterior tenfa un espacio interno util de 87,75
litros, su capacidad util en pies ctbicos es de 87,75 litros divididos por 28,31 litros/
pie* = 3,0996 pies3, que redondearemos a 3,1 pies cubicos.

Verificamos que, en efecto, 3,1 pies cibicos x 934 dosis/pie3 = 2.895,4, dosis que
redondeamos a dosis enteras: 2.895, resultado ya obtenido en el cdlculo del parra-
fo 6.

Ejercicios
Los siguientes datos son medidas internas (en metros lineales) del espacio util de

refrigeradores.

Donde:

Altura Frente Fondo

0,70 x 0,60 x 0,50 m
0,80 x 0,55 «x 0,50 m
0,80 x 0,60 x 0,50 m

Con los datos, obtenga:

* La capacidad total.

* 50% de la capacidad o “capacidad util” en litros.
* Capacidad util en centimetros cubicos.

* Capacidad dtil en pies cubicos.

* Cantidad de dosis de vacunas que podrian almacenarse en los equipos frigo-

rificos.






ANEXO 4. LISTA DE VERIFICACION PARA EVALUAR EL PLAN DE
INTRODUCCION

1. Verificar los siguientes indicadores mediante supervision directa o mediante revision de registros del programa

Registros y formularios

Cobertura de
vacunacion

Desperdicio de la
vacuna

¢Hay registros y formularios actualizados que incluyan la nueva vacuna que se usa?

¢Son las coberturas de la vacuna nueva similares a las de las vacunas de uso regular que se administran
simultdneamente?

¢Son las tasas de desercién de la nueva vacuna similares a las de vacunas de uso regular que se administran
simultdneamente?

¢Hay diferencias entre las coberturas de vacunas de uso regular durante los periodos anteriores y posteriores a la
introduccion de la nueva vacuna?

¢Es la tasa de desperdicio de la nueva vacuna similar a la de las vacunas de uso regular de la misma presentacion
(liquida o liofilizada) y tamafio de frasco?

2. Analizar a nivel nacional

Fase previa a la
ejecucion

Planificacion y
operacion

Gerencia de la vacuna

Evaluacion del impacto

¢Se realizaron las siguientes actividades antes de la introduccion?

e (Calculo de la carga de morbilidad y de costo-efectividad.

e Planificacion de la sostenibilidad financiera para los afos futuros.

e Actividades de promocion y movilizacion social.

e (Capacitacion y elaboracién de materiales.

e Evaluacion de la capacidad de la cadena de frio.

¢Concuerda la ejecucion en curso con el plan inicial (introduccion en todo el pais o escalonada, fechas importantes)?
¢Se han programado las dosis de la nueva vacuna de acuerdo con la necesidad? ¢La vacuna se obtiene y se distribuye
adecuadamente?

¢Se reconocen y se notifican oportunamente eventos adversos después de la vacunacion con la nueva vacuna?
¢Existe un sistema de vigilancia para la enfermedad relacionada con la nueva vacuna?

¢Se han registrado desabastecimientos de existencias de vacunas desde su introduccion?

¢Hay un plan definido para evaluar el impacto de la nueva vacuna? ;Qué métodos se consideran (indicadores de
resultados del programa, sistema de vigilancia regular, estudios especiales)?

¢Cual es la percepcion general sobre la introduccion por parte de los decisores politicos y del equipo del programa de
inmunizacién?

3. Observar y verificar en los servicios de salud

Practicas de los
trabajadores de salud

Inocuidad de la
vacunacion

Manejo de la vacuna

¢Se observan practicas correctas durante el manejo, la reconstitucion y la administracion de vacunas?

¢Se utilizan jeringas autodesactivables y cajas de seguridad para desechar material de inyeccién? ;Las jeringas y cajas
de seguridad se eliminan apropiadamente?

¢En los establecimientos de salud se congelan vacunas cuyo congelamiento NO es recomendable?

¢Los establecimientos de salud experimentan problemas de desabastecimiento de la nueva vacuna?
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Desperdicio de la
vacuna

Conocimientos de los
trabajadores de salud

Aceptacion por parte de
la comunidad

¢Se registra y se hace un seguimiento del desperdicio de vacunas en los establecimientos de salud? ¢Es la tasa de
desperdicio de vacunas compatible con la tasa al nivel nacional?

¢Los trabajadores de salud necesitan capacitacion adicional y supervision de apoyo sobre la nueva vacuna?

¢Es la nueva vacuna bien recibida por la comunidad y los trabajadores de salud?

¢Conocen las familias el nombre de la nueva vacuna y la enfermedad que previene? (Entrevista a usuarios del

servicio)



