Gobierno
de Chile

MINISTERIO DE SALUD )
~~SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA
\ % SbryISIGN DE PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES

aF Y

APRUEBA LINEAMIENTOS TECNICO
OPERATIVOS VACUNACION CONTRA
MENINGOCOCO SEROGRUPO B

-y
EXENTAN® ¢ 79

SANTIAGO, 27 JUN 2023

VISTO: estos antecedentes; lo dispuesto en
el D.F.L. N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado del decreto ley N° 2763, de 1979, y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469; en
el D.F.L. N° 725, de 1967, Cédigo Sanitario; en el decreto supremo N° 136, de 2004, del
Ministerio de Salud, Reglamento Organico de dicha Secretaria de Estado; en el decreto
exento N° 50 de 2021, del Ministerio de Salud, que Dispone Vacunacién Obligatoria
contra Enfermedades Inmunoprevenibles de la Poblacién del Pais; en la Resolucion N° 7,
de 2019, de la Contraloria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

1.- Que, al Ministerio de Salud le compete ejercer la
funciéon que corresponde al Estado de garantizar el libre e igualitario acceso a las
acciones de promocién, proteccién y recuperacion de la salud y de rehabilitacion de la
persona enferma.

2.- Que, asimismo, a esta Secretaria de Estado le
corresponde formular, fijar y controlar las politicas de salud, en consecuencia, entre sus
funciones esta la de efectuar la vigilancia en salud publica y evaluar la situacion de salud
de la poblaciéon. En el gjercicio de esta funcién, deberd mantener un adecuado sistema de
vigilancia epidemiolégica y control de enfermedades transmisibles y no transmisibles,
investigar los brotes de enfermedades y coordinar la aplicacién de medidas de control.

3.- Que, el articulo 32, inciso 2°, del Cédigo Sanitario
dispone que el Presidente de la Republica, a propuesta del Ministro de Salud, podra
declarar obligatoria la vacunacién de la poblacién contra las enfermedades transmisibles
para las cuales existan procedimientos eficaces de inmunizacién.

4.- Que, en razén de lo anterior, esta Secretaria de
Estado dicté el decreto exento N° 50, de 2021, que Dispone la Vacunacion Obligatoria
contra Enfermedades Inmunoprevenibles de la Poblacién del Pais, entre las cuales se
encuentran las enfermedades invasoras por N. meningitidis.



5.- Que, la enfermedad meningocdcica es una
infeccion bacteriana grave que se presenta principalmente como meningitis o bacteriemia
y es causada por la bacteria Neisseria meningitidis (Nm), que es una bacteria Gram-
negativa encapsulada. La enfermedad meningocécica se desarrolla rapidamente y
produce una alta morbilidad y mortalidad. Los sintomas de la enfermedad meningocdcica
invasiva, usualmente, ocurren de 1 a 4 dias desde la infeccion. La Neisseria meningitidis
ademas de producir meningitis y septicemia, ocasionalmente, puede presentar artritis,
miocarditis, pericarditis y endoftalmitis. La N. meningitidis se transmite por aerosol o
contacto directo con secreciones respiratorias de pacientes o portadores asintomaticos.
Las tasas de portadores nasofaringeos son mas altas en adolescentes y adultos jévenes,
gue sirven como reservorio para la transmision de esta bacteria. La mayoria de los casos
no tratados de meningitis meningocdcica y/o septicemia son fatales. Aun con el cuidado
apropiado, el 10% de los pacientes fallecen dentro de las 24 a 48 horas del comienzo de
los sintomas.

6.- Que, la Neisseria meningitidis se clasifica en 12
serogrupos segun las diferencias en la capsula de polisacaridos. Los serogrupos A, B, C,
W, X e Y causan la mayor parte de la enfermedad a nivel mundial. Los meningococos de
estos serogrupos tienen el potencial para causar enfermedades endémicas y brotes, pero
su prevalencia varia con el tiempo y la ubicacién geogréfica.

7.- Que, en las Américas, la incidencia de la
enfermedad meningocécica esta en el rango de 0,3 a 4 casos por 100.000 habitantes,
siendo los serogrupos B y C los que causan la mayoria de los casos.

8.- Que, en Chile, la enfermedad meningocdcica
(EM) se presenta como de baja endemia, segln la clasificacion de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) con una incidencia inferior a 1 por 100.000 habitantes.
Respecto al nimero de casos y tasas de incidencia de enfermedad meningocécica por
100.000 habitantes, durante el ano 2012 y hasta mediados del 2013, hubo un aumento de
casos, con una tasa que fue el doble de la del 2011. Lo anterior, debido al cambio del
serogrupo predominante de Neisseria meningitidis con la introduccion del serogrupo W.
Entre los anos 2015 y 2021, se mantuvo la tendencia a la disminucion de las tasas. En el
ano 2022, se confirmaron 33 casos de EM, cifra menor a lo esperado, segun la mediana
quinquenal (n=74 casos), con una tasa de incidencia de 0,17 por cien mil habitantes.
Entre los anos 2020 y 2022, la disminucién observada de casos probablemente esté
atribuida a la emergencia pandémica.

9.- Que, los casos en menores de 1 ano han
presentado histéricamente las incidencias mas altas. Para el ano 2018, 2019 y 2021, se
reportaron tasas de 6.6, 7.8 y 5.5 por cien mil menores de un ano, respectivamente.
Durante el ano 2022, la incidencia en el grupo de menores de 1 ano fue de 2.9 por cien
mil menores de un ano, mostrando una disminucién respecto a afnos anteriores. La mayor
tasa de incidencia de EM se ha observado en los menores de 1 ano.

10.- Que, desde el ano 2014, cuando se incorpora la
vacuna contra Neisseria meningitidis tetravalente (A, C, W-135 e Y) se observa una
disminucién del serogrupo W, que se mantiene hasta la fecha. El serogrupo W predominé
a partir de 2012 y continué siendo el mas prevalente hasta el 2018, con el 47% del total
de casos confirmados. Sin embargo, esta situacion cambié el 2019, cuando el serogrupo
B concentré el 45% de los casos, y desde esa fecha, este serogrupo va desplazando al
W, con un predominio del 50% en los afos 2020 y 2021 y aumento en el 2022 con un
75%.

11.- Que, en su documento “Derrotar a la meningitis
para 2030: una hoja de ruta mundial’, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) senala



que los objetivos para el 2030 son los siguientes: a) Eliminar las epidemias de meningitis
bacteriana. b) Reducir los casos de meningitis bacteriana prevenible por vacunacién en un
50% y las muertes en un 70%. c) Reducir la discapacidad y mejorar la calidad de vida
después de la meningitis por cualquier causa.

12.- Que, el objetivo general de la vacunacién contra
Meningococo Serogrupo B es prevenir la presentacién de las formas mas graves de la
infeccién por Neisseria meningitidis serogrupo B, hospitalizacion y muerte. Asimismo, los
objetivos especificos de dicha vacunacioén son, por un lado, disminuir la morbi-mortalidad
de las enfermedades invasoras por Neisseria meningitidis serogrupo B en la poblacion
menor a 1 afno, y por el otro, vacunar a los lactantes de 2 y 4 meses contra Neisseria
meningitidis serogrupo B.

13.- Que, a raiz de lo anterior, el Departamento de
Inmunizaciones, de la Division de Prevencién y Control de Enfermedades, de la
Subsecretaria de Salud Publica, elaboré el instrumento denominado: “Lineamientos
Técnico Operativos Vacunacién contra Meningococo Serogrupo B”, que contiene
indicaciones relativas, entre otras materias, a la vacunacion segura, a la Vigilancia de
ESAVI y EPRO, a la manipulacién, almacenamiento, distribucién y administracion de la
vacuna, al manejo de reacciones post vacunacion, sistemas de informacion (Registro
Nacional de Inmunizaciones — RNI), asi como asignacién de responsabilidades en el Nivel
Central (Ministerio de Salud), en el nivel regional (Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud y Servicios de Salud) y en el nivel ejecutor (establecimientos de salud y APS).

14.- Que, mediante Memorando B27 / N° 589, de 13
de junio de 2023, el Jefe de la Divisién de Prevencion y Control de Enfermedades, solicita
la aprobacion del documento singularizado en el considerando anterior.

15.- Que, en mérito de lo anterior y en uso de las
facultades que confiere la ley, dicto la siguiente:

RESOLUCION:

1- APRUEBASE el instrumento denominado
“Lineamientos Técnico Operativos Vacunacion contra Meningococo Serogrupo B”.

2.- Los “Lineamientos Técnico Operativos Vacunacién
contra Meningococo Serogrupo B” consta en un documento de 54 paginas, incluidos los
siguientes Anexos, que forman parte integrante de la presente resolucién:

_ Anexo N° 1: “Configuracion Calificada CIP MINSAL".
_ Anexo N° 2: “Formulario Registro Nacional de Inmunizaciones”.

3.- El original del documento que se aprueba por el
presente acto administrativo, debidamente visado por el Jefe de la Division de Prevencién
y Control de Enfermedades, se mantendra en el Departamento de Inmunizaciones de este
Ministerio.

4.- Publiquese la presente resolucioén y el instrumento
que se aprueba mediante ella en la pagina web del Ministerio de Salud, www.minsal.cl,
correspondiéndole a la Division de Prevenciéon y Control de Enfermedades la



responsabilidad de dicha publicacion, debiendo velar por su estricta concordancia con el
texto original aprobado.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

#A. XIMENA AGUILERA SANHUEZA
MINISTRA DE SALUD

DISTRIBUCION

- Gabinete Ministra de Salud

- Gabinete Subsecretaria de Salud Publica

- Division de Prevencién y Control de Enfermedades
- Divisién Juridica

- Depto. de Inmunizaciones (DIPRECE)

- SEREMIs de Salud del pais

- Servicios de Salud del pais

- Oficina de Partes
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I. JUSTIFICACION Y ANTECEDENTES

La enfermedad meningocdcica es una infeccion bacteriana grave que se presenta principalmente
como meningitis o bacteriemiay es causada por la bacteria Neisseria meningitidis (Nm), que es una
bacteria Gram-negativa encapsulada. La enfermedad meningococica se desarrolla rapidamente y
produce una alta morbilidad y mortalidad®.

Los sintomas de la enfermedad meningocdcica invasiva, usualmente ocurren de 1 a 4 dias desde la
infeccion. La Neisseria meningitidis ademas de producir meningitis y septicemia, ocasionalmente
puede presentar artritis, miocarditis, pericarditis y endoftalmitis.

La mayoria de los casos no tratados de meningitis meningococica y/o septicemia son fatales. Aun
con el cuidado apropiado el 10% de los pacientes fallecen dentro de las 24 a 48 horas del comienzo
de los sintomas?.

En Estados Unidos, aun con la terapia antimicrobiana adecuada, la tasa de letalidad general es del
15%, y entre el 10% y el 20% de los sobrevivientes tienen secuelas a largo plazo, como discapacidad
neurologica, pérdida de extremidades o dedos, o pérdida de la audicion®.

La Neisseria meningitidis, se clasifica en 12 serogrupos segin las diferencias en la capsula de
polisacaridos. Los serogrupos A, B, C, W, X e Y causan la mayor parte de la enfermedad a nivel
mundial. Los meningococos de estos serogrupos tienen el potencial para causar enfermedades
endémicas y brotes, pero su prevalencia varia con el tiempo y la ubicacion geografica

Respecto a la incidencia de la enfermedad, en Europa oscila entre 0,2 y 14 casos por 100.000
habitantes, siendo la mayoria causado por el serogrupo B, en especial en paises que han introducido
vacunas conjugadas meningococicas del serogrupo C.Enlas Américas, laincidencia de laenfermedad
meningococica esta en el rango de 0,3 a 4 casos por 100.000 habitantes, siendo los serogrupo By C
los que causan la mayoria de los casos?.

En la region del cinturdn de la meningitis en Africa, la enfermedad es endémica y puede causar
epidemias devastadoras e impredecibles en esta region del Africa subsahariana que se extiende
desde Senegal en el oeste hasta Etiopia en el este, donde la infeccion suele ocurrir por el serogrupo
A, la incidencia de la enfermedad meningococica (estacion seca de diciembre a junio) alcanza su
punto maximo y ocasionalmente registra tasas de hasta 1.000 casos por 100.000 habitantes?

La N.meningitidis se transmite por aerosol o contacto directo con secreciones respiratorias de
pacientes o portadores asintomaticos. Las tasas de portadores nasofaringeos son mas altas en
adolescentes y adultos jovenes, que sirven como reservorios para la transmision de esta bacteria.

1 Centers for Disease Control and Prevention. Meningococcal Vaccination: Recommendations of the Advisory Committee on
Immunization Practices, United States, 2020. MMWR Recomm Rep 2020;69(No. RR-9):1-41. DOI: http://dx.doi.org/10.15585/mmwr.
rr6909al

2 World Health Organization. Meningococcal vaccines: WHO position paper-november 2011. WER No. 47, 2011, 86, 521-540. 11
diciembre 2011. Disponible en: https://www.who.int/publications/i/item/WER8647




En una revision sistematica y metaanalisis de datos de 89 estudios de paises europeos, o0 paises en
los que el serogrupo By el serogrupo C del meningococo predominan en los adolescentes y adultos
jovenes, se determind que esas poblaciones tienen las tasas de portacion mas altas, con un peak del
23,7% a los de 19 afios. Se cree que las tasas de portacion de la bacteria son el resultado, en parte,
de comportamientos sociales que pueden aumentar el riesgo de transmision, como fiestas, besos
intimos, tabaquismo, entre otros>.

Situacion en Chile

La enfermedad meningocdcica (EM) se presenta como de baja endemia en Chile, segin la
clasificacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), con una incidencia inferior a 1 por
100.000 habitantes”.

En los paises donde la infeccion por Neisseria meningitidis es endémica, entre un 5 a 10% de la
poblacion son portadores asintomaticos en la nasofaringe, pero en situaciones epidémicas, la
portacion puede ser mas alta alcanzando entre 10 y 25%. En Chile, en un estudio realizado en
individuos entre 10 y 19 afos en el 2013, se determind un 6,5% de portacion nasofaringea’.

Namero de casos y tasas de incidencia de Enfermedad meningococica:

Respecto al nmero de casos y tasas de incidencia de EM por 100.000 habitantes, durante el aino
2012 y hasta mediados del 2013 hubo un aumento de casos, con una tasa que fue el doble de la del
2011. Lo anterior, debido al cambio del serogrupo predominante de Neisseria meningitidis con la
introduccion del serogrupo W. Entre los anos 2015y 2021, se mantuvo la tendencia a la disminucion
de las tasas.

Segln la figura N°1, en el 2022 se confirmaron 33 casos de EM, cifra menor a lo esperado, segin
la mediana quinquenal (n=74 casos), con una tasa de incidencia de 0,17 por cien mil habitantes.
Entre los afios 2020 y 2022, la disminucion observada de casos probablemente esté atribuida a la
emergencia pandémica.

FIGURA N°1: NOMERO DE CASOS Y TASAS* DE INCIDENCIA DE ENFERMEDAD MENINGOCOCICA. CHILE, ANOS

2012-2022.
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Fuente: Base de datos ENO. Dpto. de Epidemiologia, Ministerio de Salud.
*Tasas por 100.000 habitantes.

3 Burman, C,, Serra, L., et al. Meningococcal disease in adolescents and young adults: a review of the rationale for prevention through
vaccination. Human vaccines & immunotherapeutics, 2019, 15(2), 459-469. https://doi.org/10.1080/21645515.2018.1528831

4 Departamento de Epidemiologia-Ministerio de Salud. Enfermedad meningocdcica. 6 abril 2022 (Acceso el 03 mayo 2023). Disponible
en: http://epi.minsal.cl/enfermedad-meningococcica-situacion-epidemiologica/

5 Instituto de Salud Pablica. Vigilancia de laboratorio enfermedad invasora: Neisseria meningitidis 2012-2022. Vol 13, No 3, 2023.
Disponible en: https:/www.ispch.cl/wp-content/uploads/2023/04/BoletinNeisseriaMeningitidis01-05042023A-1-1-2.pdf

Lineaminetos técnicos operativos vacunacion contra Meningococo serogrupo B | N
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Los casos en menores de 1 ano han presentado histdricamente las incidencias mas altas. Para
el ano 2018, 2019 y 2021, se reportaron tasas de 6.6, 7.8 y 5.5 por cien mil menores de un afo,
respectivamente (Figura N°2).

Durante el ailo 2022, la incidencia en el grupo de menores de 1 afio fue de 2,9 por cien mil menores
de un ano, mostrando una disminucion respecto a afios anteriores. La mayor tasa de incidencia de

EM se ha observado en los menores de 1 ano.

FIGURA N°2: TASA* INCIDENCIA DE ENFERMEDAD MENINGOCOCICA POR GRUPOS DE EDAD. CHILE,
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le=5-19 0,59 0,60 0,37 0,34 0,37 0,19 0,21 0,13 0,00 0,03 0,05
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=365 0,76 0,90 0,98 1,26 0,86 0,87 0,74 0,40 0,04 0,12 0,35

Fuente: Base de datos ENO. Dpto. de Epidemiologia, Ministerio de Salud.
*Tasas por 100.000 habitantes.

Serogrupos identificados:
Desde el 2014, cuando se incorpora la vacuna contra Neisseria meningitidis tetravalente (A, C,
W-135 e Y), se observa una disminucion del serogrupo W, que se mantiene hasta la fecha.

El serogrupo W predoming a partir del afio 2012 y continud siendo el mas prevalente hasta el 2018,
con el 47% del total de casos confirmados. Sin embargo, esta situacion cambiod el 2019, cuando el
serogrupo B concentr6 el 45% de los casos, y desde esa fecha, este serogrupo va desplazando al W,
con un predominio del 50% en los afios 2020 y 2021 y aumento en el 2022, con un 75%.

Respecto a la distribucion de casos serotipificados segln serogrupo en cada grupo de edad, se
observa que entre el 2012 y 2017, predominan los casos del serogrupo W, en la mayoria de las
edades. Esta situacion cambid a partir del 2019, donde comienza a predominar el serogrupo B en
ciertos grupos, y en el afio 2022 predomina el serogrupo B en todos los grupos de edad (figura N°3
y 4).

Para el aio 2020 no se presentaron casos con serogrupo C e Y;y en el afio 2022, no se presentaron
casos con serogrupo C.



FIGURA N°3: DISTRIBUCION DE CASOS POR GRUPOS DE EDAD DE ENFERMEDAD MENINGOCOCICA SEGUN
SEROGRUPO*, CHILE, ANOS 2012-2017.
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25
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Fuente: Instituto de Salud Pablica.

o
o
[=X%
)
e
oo
o
s
(<)
v
o
|9
o
()
o
oo
c
c
3]

=
©
o
jras}
cC
o
(8]
c

Ne]
o
©
C
)
)
©
>
%)
o

=

)
[
o
[
Q.
o
%)
o
)
c
9]

\Q

-
%)
o

e}
[
c
£
©
[
C

-

Elaborado por: Depto. de Epidemiologia, MINSAL.
*Agente Neiseria meningitidis (Nm) y sus diferentes serogrupos; B, W, Yy C.

**Datos provisorios, en proceso de validacion.

FIGURA N°4: DISTRIBUCION DE CASOS POR GRUPOS DE EDAD DE ENFERMEDAD MENINGOCOCICA SEGUN
SEROGRUPO*. CHILE, ANOS 2018-2022.
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Fuente: Instituto de Salud Pablica.
Elaborado por: Depto. de Epidemiologia, MINSAL.
*Agente Neiseria meningitidis (Nm) y sus diferentes serogrupos; B, W, Yy C.

**Datos provisorios, en proceso de validacion.




Lineaminetos técnicos operativos vacunacion contra Meningococo serogrupo B | 5

Letalidad de la enfermedad meningococica:
Respecto a la letalidad de la EM, desde el 2012 al 2019 era alrededor de un 18% a 32% en menores
de 1 afo. En 2020, 2021 y 2022, se present6 un 17%, 8% y 15%, respectivamente.

En relacion a los grupos de edad y segln serotipo, entre los afos 2012 y 2017, se observd que en
menores de 1 afio predominan los casos fallecidos por serogrupo W, situacion que se mantiene al
observar los otros grupos de edad (Figura N°5).

FIGURA N°5: DISTRIBUCION DE CASOS FALLECIDOS POR GRUPOS DE EDAD DE ENFERMEDAD MENINGOCOCICA
SEGUN SEROGRUPO*. CHILE, ANOS 2012-2017.
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Fuente: Instituto de Salud Publica.
Elaborado por: Departamento de Epidemiologia, MINSAL.

*Agente Neiseria meningitidis (Nm) y sus diferentes serogrupos; B, W, Yy C.

Mientras que entre los anos 2018 y 2022, se observd que en menores de 1 ano predominan los
casos fallecidos por serogrupo B, a diferencia de los grupos sobre los 20 afios donde predominan las
defunciones por serogrupo W (Figura N°6).

FIGURA N°6: DISTRIBUCION DE CASOS FALLECIDOS POR GRUPOS DE EDAD DE ENFERMEDAD MENINGOCOCICA
SEGUN SEROGRUPO*. CHILE, ANOS 2018-2022.
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Fuente: Instituto de Salud Pablica.
Elaborado por: Departamento de Epidemiologia, MINSAL.

*Agente Neiseria meningitidis (Nm) y sus diferentes serogrupos; B, W, Yy C.



Vacunacion contra enfermedad meningococica en lactantes

Vacunas contra las enfermedades meningococicas

Las vacunas anti-meningococicas que estan disponibles actualmente incluyen vacunas de
polisacaridos capsulares, polisacaridos capsulares conjugados y proteinas de membrana externa
como la vacuna contra serogrupo B, siendo una vacuna que utiliza tecnologia recombinante®.

Aunque los antigenos polisacaridos capsulares purificados provocan respuestas protectoras de
anticuerpos, las vacunas conjugadas son mas inmunogénicas y también inducen una memoria
inmunologica. Tanto las vacunas de polisacaridos como las conjugadas estan disponibles contra los
meningococos de los serogrupos A, C, W135 e Y (MenACYW-135)%

Debido a la baja incidencia de la enfermedad meningococica, los estudios de eficacia estan basados
en demostrar una respuesta inmune especifica en sujetos vacunados utilizando la actividad
bactericida sérica (SBA) como el correlato inmunoldgico de proteccion®®.

La vacuna contra el serogrupo B MenB (Bexsero®) induce anticuerpos bactericidas y puede producir
cierto nivel de proteccion cruzada contra otros serogrupos no-B, tales como los C, W, Y y también
contra Neisseria gonorrhoeae’. Sin embargo, no previenen la portacion nasofaringea de Nmé®.

En la siguiente tabla se resumen las principales caracteristicas de las vacunas contra la enfermedad
meningococica:

TABLA N°1: CARACTERISTICAS COMPARATIVAS DE LAS VACUNAS MENINGOCOCICAS SEGUN SUS PLATAFORMAS
(POLISACARIDOS, CONJUGADAS Y RECOMBINANTES BASADAS EN PROTEINAS DE MEMBRANA EXTERNA).

CARACTERISTICAS POLISACARIDOS CONJUGADAS rMenB
Efectiva en lactantes X 4 v
Memoria inmunolégica X v v
Menor respuesta con dosis de

v X X

refuerzo
Reduccion en la portacion

- X v X
nasofaringea
Proteccion cruzada con otros X X S
serogrupos
Persistencia de proteccion 3 afos 3-10 anos 4-8 anos

X: Ausencia de la caracteristica descrita

v Presencia de la caracteristica descrita rMenB: Vacunas recombinantes de proteinas de membrana externa contra el
serogrupo B

*Una posible proteccion cruzada contra otros serogrupos de Nm

Fuente: CAVEI®.

6 Comité Asesor en Vacunas y Estrategias de Inmunizacion. Actualizacion de la recomendacion del CAVEI sobre la vacunacion anti-
meningococica en lactantes menores de 1 afio y adolescentes. 023. 19 de abril 2023. Disponible en: https://vacunas.minsal.cl/wp-
content/uploads/2023/04/Recomendacion-CAVEI-vacunacion-anti-meningococica-1.pdf

7 Ruiz Garcia, Y., Sohn, WY,, Seib, K.L. et al. Looking beyond meningococcal B with the 4CMenB vaccine: the Neisseria effect. npj
Vaccines 6, 130 (2021). https://doi.org/10.1038/s41541-021-00388-3
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Situacion internacional de vacunacion contra enfermedad meningococica
EnAmeéricaLatinay el Caribe, los siguientes paises hanintroducido la vacunacion contra enfermedad
meningococica; Argentina, Bahamas, Brasil, Chile y Cuba.

TABLA N°2: VACUNACION CONTRA ENFERMEDAD MENINGOCOCICA EN AMERICA LATINA Y EL CARIBE?®

PAIS ESQUEMA DE VACUNACION TIPO DE VACUNA
Argentina 3,5y 15 meses, 11 anos MenACYW-135 conjugada
. 3,5y 12 meses MenC conjugada

Brasil - -
11-12 anos MenACYW-135 conjugada®
Cuba 3,5 meses MenBC™?

Respecto a los paises desarrollados, se mencionan a continuacion algunos de ellos que cuentan con
esquema de vacunacion contra enfermedad meningococica: Alemania, Australia, Espafa, Estados
Unidos, Irlanda, Italia y Reino Unido.

TABLA N°3: VACUNACION CONTRA ENFERMEDAD MENINGOCOCICA EN CIERTOS PAISES DESARROLLADOS?

PAIS ESQUEMA DE VACUNACION TIPO DE VACUNA
Alemania 12 meses MenC conjugada
Australia 12 meses, 14y 16 anos MenACYW-135 conjugada

2,4y 12 meses MenB
Espaiial! 4y 12 meses MenC conjugada
12 anos MenACYW-135 conjugada
Estados Unidos | 11y 16 anos MenACYW-135 conjugada
2,4y 12 meses MenB
Irlanda 6y 13 meses MenC conjugada
12 anos MenACYW-135 conjugada
3,4,6y13-15 meses MenB
Italiat? 13-15 meses MenC conjugada
12-18 afnos MenACYW-135 conjugada
2,4 mesesy 1 ano MenB
Reino Unido*3 1 afio Hib/MenC conjugada
14 anos MenACYW-135 conjugada

8 World Health Organization. Vaccination Schedule for Meningococcal disease. (acceso 10 mayo 2023). Disponible en: https:/
immunizationdata.who.int/pages/schedule-by-disease/meningococcal.htm(?ISO_3_CODE=&TARGETPOP_GENERAL=

9 Ministerio de Salud Brasil. Ministério da Salde reforca a importancia da vacinacdo contra meningite. 14 octubre 2022 (Acceso
10 mayo 2023). Disponible en: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2022/outubro/ministerio-da-saude-reforca-a-
importancia-da-vacinacao-contra-meningite

10 Sierra-Gonzalez V. Vacuna cubana antimeningococica VA-MENGOC-BCe: Treinta afios de uso y potencialidades vigentes.
Vaccimonitor. 2020; 29(1): 31-43. Disponible en: http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1025-028X2020000100031
11 European Centre for Disease Prevention and Control. Vaccination schedules for individual European countries and specific age
groups. (Acceso 10 mayo 2023). Disponible en: https://www.ecdc.europa.eu/en/immunisation-vaccines/EU-vaccination-schedules

12 Istituto Superiore di Sanita. Vaccines & immunizations: Italian immunization Schedule. (Acceso 10 mayo 2023). Disponible en:
https://www.epicentro.iss.it/en/vaccines/immunization-schedule-italy

13 Government United Kingdom. Greenbook: Meningococcal. 17 mayo 2022. Disponible en: https://assets.publishing.service.gov.uk/
government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1076053/Meningococcal-greenbook-chapter-22_17May2022.pdf




Situacion nacional de vacunacion contra enfermedad meningococica

En Chile, la vacunacion contra enfermedad meningococica se incorpora al calendario a partir del
afo 2014 a los 12 meses de edad con la vacuna MenACYW-135 conjugada, lo anterior debido al
brote del serogrupo de meningococo W-135 del ano 2011. Durante los afos 2012 y 2013 se realizd
una campana de vacunacion en los nifos/as entre 9 meses y 4 afos utlizando una vacuna conjugada
tetravalente, la que se administro en forma progresiva comenzando en la Region Metropolitana y
gue posteriormente se extendio a todo el pais*,

A la fecha, las coberturas de esta vacunacion, desde su implementacion, son de:

TABLA N°4: COBERTURAS DE VACUNACION CONTRA ENFERMEDAD MENINGOCOCICA
A LOS 12 MESES DE EDAD.

COBERTURAS DE VACUNACION ANTI-MENINGOCOCICA 12 MESES

Aio 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Total 93,0% | 96,3% | 975% | 98,9% | 992% | 996% | 96,7% | 94,9% | 95,4%

Fuente: Departamento de Inmunizaciones - Ministerio de Salud, Chile.

14 Gonzalez C. Programa nacional de inmunizacion en Chile, pasado, presente y futuro. Revista Médica Clinica Las Condes, 31(3),
225-232, 2020. https://doi.org/10.1016/j.rmclc.2020.04.005
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Recomendaciones

Recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)*®
En sudocumento “Derrotar a la meningitis para 2030: una hoja de ruta mundial”, la OMS senala que
los objetivos para el 2030 son los siguientes:

 Eliminar las epidemias de meningitis bacteriana.

+ Reducir los casos de meningitis bacteriana prevenible por vacunacion en un 50% vy las
muertes en un 70%.

 Reducir la discapacidad y mejorar la calidad de vida después de la meningitis por cualquier
causa.

Por lo anterior, el impacto de lograr los objetivos anteriores dependera de los productos y resultados,
gue se organizan en cinco pilares:

+ Prevenciony control de epidemias.

+ Diagnostico y tratamiento.

+ Vigilancia de enfermedades.

+ Apoyo y atencion a las personas afectadas por la meningitis.
+ Promocion y compromiso.

El pilar que corresponde a la vacunacion es el pilar 1 de Prevencion y Control de Epidemias.

Los objetivos de este pilar son: “(i) lograr y mantener una alta cobertura de vacunas autorizadas/
precalificadas por la OMS contra Neisseria Meningitidis (Nm), Streptococcus pneumoniae (Spn) y
Haemophilus influenzae tipo b (Hib) con igual acceso en todos los paises, e introducir estas vacunas
en paises que adn no las han introducido de acuerdo con recomendaciones de la OMS; (ii) introducir
nuevas vacunas precalificadas por la OMS efectivas y asequibles dirigidas a Nm, Spn, Hib y el grupo B
estreptococo (GBS); (iii) desarrollar una politica basada en evidencia sobre estrategias de vacunacion
contra Nm, Spn, Hib y GBS que resulten en una proteccion individual 6ptima y, cuando sea posible,
proteccion del rebafio; (iv) desarrollar e implementar estrategias especificas del contexto para
prevenir la infeccion por GBS en lactantes; (v) desarrollar y mejorar estrategias para la prevenciony
respuesta a epidemias, entre ellas, la vacunacion, la quimioprofilaxis, el control de infecciones y la
comunicacion de riesgos, incluidas las reuniones masivas y las emergencias humanitarias”.

Las vacunas estan reduciendo drasticamente la carga de meningitis causada por Neisseria
Meningitidis, Streptococcus pneumoniae y Haemophilus influenzae tipo b. Sin embargo, no todos
los serogrupos/tipos estan actualmente cubiertos por estas vacunas.

Se deben ajustar las estrategias de vacunacion segln la situacion epidemiologica de cada pais, y
utilizar las vacunas apropiadas, para asi evitar posibles infecciones y epidemias asociadas.

15 World Health Organization. Defeating meningitis by 2030: A global road map. 24 junio 2021. Disponible en: https://www.who.int/
publications/i/item/9789240026407




Posicion del Comité Asesor en Vacunas y Estrategias de Inmunizacion (CAVEI) de Chile®
El CAVEI recomienda implementar como estrategia de vacunacion lo siguiente:

+ Mantener la vacunacion al afio de edad e incorporar la vacunacion de adolescentes (8°
basico) con vacuna MenACWY conjugada.

+ Agregar a los 2 y 4 meses de vida la vacuna rMenB, considerando que este grupo es el mas
afectado por la infeccion por serogrupo B, con refuerzo en el segundo afio de vida. Mas
adelante se deberia considerar la incorporacion de un refuerzo en el grupo de adolescentes.

+ Mantener la vigilancia epidemioldgica universal con notificacion obligatoria e inmediata,
para integrar los datos clinicos y de laboratorio, y contribuir asi al manejo de los pacientes.

+ Optimizar la vigilancia en tiempo real mediante la incorporacion de métodos de biologia
molecular, como PCR en el diagnostico de rutina.

v Realizar vigilancia de portacion nasofaringea en adolescentes para conocer el impacto de la
vacunacion sobre la misma.

 Generardatosdelassecuelasde laEnfermedades meningocdcicas Invasoras para monitorear
la relacion costo-efectividad de las vacunas segln el comportamiento epidemiologico.
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+ Prevenir la portacion, a través de la vacunacion es clave para reducir la transmision, proteger
a toda la poblacion y optimizar los programas de inmunizacion.
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Il. IMPLEMENTACION

Objetivo general
Prevenir la presentacion de las formas graves de la infeccion por Neisseria meningitidis serogrupo
B, hospitalizacion y muerte, a través de la vacunacion.

Objetivos especificos
1. Disminuir la morbi-mortalidad de las enfermedades invasoras por Neisseria meningitidis
serogrupo B en la poblacion menor a 1 afo.
2. Vacunar a los lactantes de 2 y 4 meses contra Neisseria meningitidis serogrupo B.

Etapas de implementacion

A partir del 01 de julio 2023, se incorpora al calendario de vacunacion programatica, la vacuna
contra enfermedad meningococica invasiva causada por la Neisseria meningitidis serogrupo B, a
todos los lactantes que viven en Chile y que cumplan 2 meses de edad a partir de esta fecha.

De acuerdo a la implementacion, esta cohorte de lactantes debe completar un esquema primario
de dos dosis a los 4 meses de edad.

TABLA N°5: IMPLEMENTACION DE VACUNA MENINGOCOCICA SEROGRUPO B EN CHILE

IMPLEMENTACION

Inicio de la Primera dosis de vacuna meningococica serogrupo B, | A partir del 1° de julio
estrategia a todos los lactantes que cumplan 2 meses. del 2023
Fuente: Elaboracion propia PNI-MINSAL

Poblacion objetivo
Todos los lactantes de la cohorte que cumplan 2 meses a partir del 01 de julio del 2023, deberan
iniciar esquema primario de dos dosis con vacuna meningocdcica del serogrupo B.

* Esta cohorte corresponde a todos los lactantes nacidos a partir del 01 de mayo del 2023.
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TABLA N°6: POBLACION OBJETIVO POR REGION go
Region Total general ;éo
Arica y Parinacota 2.397 E
Tarapaca 4,142 &
Antofagasta 6.164 §
Atacama 2.698 fé
Coquimbo 6.629 2
Valparaiso 14.768 g
Metropolitana 62.901 %
Lib. Gral Bdo O'Higgins 8.325 g
Maule 9769 g
Rluble 3.991 g
Biobio 13.293 %
La Araucania 8.600 5
Los Rios 3.114
Los Lagos 7.402
Aysén 845
Magallanes 1.273
Total general 156.310

Fuente: Registro Civil - DEIS, proyeccion de nacidos vivos afio 2023.

Meta
Vacunar al 95% de la poblacion objetivo con dos dosis a los 2 y 4 meses de edad.

Estrategia vacunacion
A continuacion, se detalla las indicaciones para la ejecucion de la estrategia de vacunacion contra

vacuna meningococica del serogrupo B.

TABLA N°7: ESTRATEGIAS DE IMPLEMENTACION CON VACUNA CONTRA MENINGOCOCO SEROGRUPO B EN CHILE

POBLACION OBJETIVO INDICACION FECHA
Lactantes de 2 meses | 1° dosis de vacuna meningococica del serogrupo B A partlrdcée2l(())213de Julio
Lactantes de 4 meses 2° dosis de vacuna meningococica del serogrupo B, A partir del 01 de

si han recibido 1° dosis de esta vacuna septiembre de 2023

La vacunacion se realizara en todos los vacunatorios publicos y privados en convenio con la
Secretaria Regional Ministerial (SEREMI) de salud respectiva.
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Informacion sobre la vacuna (folleto de informacion al profesional)

Vacuna
Se utilizara la vacuna “Bexsero®” del laboratorio Glaxo Smith Kline.

Descripcion

Bexsero® es una vacuna meningococica recombinante adsorbida multicomponente del grupo B. La vacuna esta
formulada por proteinas recombinantes que se encuentran en la superficie de los meningococos y contribuyen
a la capacidad de la bacteria para causar enfermedades (NHBA, NadA, fHbp y PorA).

Indicacion
Bexsero® esta indicado para la inmunizacion activa de individuos a partir de 2 meses de edad frente a la
enfermedad meningococica invasiva causada por Neisseria meningitidis tipo B.

Composicion

Una dosis (0,5 mL) contiene:
Proteina recombinante de fusion NHBA de Neisseria meningitidis del grupo B¢ 50 ug
Proteina recombinante NadA de Neisseria meningitidis del grupo B¢ 50 ug
Proteina recombinante de fusion fHbp de Neisseria meningitidis del grupo B¢ 50 ug

Vesiculas de la membrana externa (OMV) de Neisseria meningitidis grupo B cepa NZ98/254

medidas como la cantidad total de proteina que contiene el PorA P1.4° kg

a. Producida en células E. colimediante tecnologia de ADN recombinante
b. Adsorbida en hidroxido de aluminio (0,5 mg Al3+)

c. NHBA (antigeno de Neisseria de union a heparina), NadA (adhesina A de Neisseria), fHbp (proteina de union al factor H).

Excipientes:
Cloruro de sodio, Histidina, Hidroxido de aluminio, Sacarosa, Agua para inyectables.

Residuos:

Kanamicina (kanamicina es usada en los procesos de fabricacion tempranos y es removida durante las etapas
de manufactura posteriores. Si presenta, los niveles de kanamicina en la vacuna final son menos de 0,01
microgramos por dosis).

Forma farmacéutica
0,5 mL de suspension en jeringa prellenada.

Presentacion
Envases con 1 jeringa prellenada con agujas.

IMAGEN N°1. VACUNA “BEXSERO®", LABORATORIO GLAXO SMITH KLINE

1dosis @5 mt)
1Jeringapre’

XSERO
i B‘f&m muﬂ“"‘g:‘m o
mening mbina"“"

eco!
spension inyectable
»*‘MW" —

Vacuna
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Apariencia fisica
Suspension liquida blanca opalescente. Antes de suadministracion, lavacuna debe serinspeccionada
visualmente para detectar particulas y cambios de color.

Contraindicaciones y advertencias

Esta contraindicado el uso de Bexsero® en personas con hipersensibilidad a los principios
activos o a alguno de los excipientes.

La administracion de Bexsero® se debe posponer en caso de enfermedad febril aguda
grave. La presencia de una infeccion menor, como un resfrio, no es motivo para retrasar la
vacunacion.

La vacuna no debe inyectarse por via intravascular, subcutanea ni intradérmica.

Siempre debera estar inmediatamente disponible una supervision y un tratamiento médico
adecuados en caso de que se produzca una reaccion anafilactica tras la administracion de
la vacuna.

Las reacciones relacionadas a la ansiedad incluyen reacciones vasovagales (sincope),
hiperventilacion o reacciones relacionadas al stress pueden ocurrir en asociacion con la
vacunacion como una respuesta psicogénica a la aguja de inyeccion

Esta vacuna no debe administrarse en pacientes con trombocitopenia o trastornos de la
coagulacion que pudieran contraindicar la inyeccion intramuscular, a no ser que el posible
beneficio supere claramente el riesgo de administracion.

Puede producirse una elevacion de temperatura tras la vacunacion de lactantes y nifios
(menos de 2 afios de edad).

Los individuos con una respuesta inmune disminuida, debido al uso de terapia
inmunosupresora, desdrdenes genéticos, u otras causas, pueden tener una respuesta de
anticuerpos reducida a la inmunizacion activa.

La seguridad y eficacia de Bexsero® en individuos mayores de 50 afos de edad no ha sido
establecida.

Debera considerarse el posible riesgo de apnea y la necesidad de monitoreo respiratorio
durante 48-72 horas cuando se administra la primera serie de inmunizaciones en lactantes
muy prematuros (nacidos <28 semanas de gestacion) y, en particular, a aquellos con el
antecedente de inmadurez respiratoria. Como el beneficio de la vacunacion es alto en este
grupo de lactantes, la vacuna no deberia dejar de administrarse ni retrasarse.

Eluso seguro de Bexsero® enindividuos con sensibilidad a kanamicina no ha sido establecido.

Interaccion con otros medicamentos

Se puede administrar de manera simultanea con cualquiera de los siguientes antigenos
de vacuna, ya sea como vacunas monovalentes o combinadas: Difteria, Tétanos, Pertussis
Acelular, Haemophilus Influenzae Tipo B, Poliomielitis Inactivada, Hepatitis B, Neumocécica
conjugada, Sarampion, Paperas, Rubéola, Varicela y Meningocdcica Tipos A, C, W, Y.

No se ha estudiado la administracion concomitante de Bexsero® con otras vacunas distintas
de las mencionadas anteriormente. La administracion concomitante de vacunas que
contienen células completas de Pertussis no ha sido estudiada y no se recomienda.

Cuando se administra de forma simultanea con otras vacunas, debe administrarse en sitios
de inyeccion independientes.

Las personas que reciben tratamiento con inhibidores de la activacion del complemento
terminal (por ejemplo, Eculizumab) mantienen un mayor riesgo de contraer la enfermedad
invasiva causada por Neisseria Meningitidis grupo B, aun cuando hayan sido vacunados con
Bexsero®.
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Reacciones adversas
Se describen las siguientes reacciones adversas a esta vacuna:

TABLA N°8: REACCIONES ADVERSAS VACUNA “BEXSERO®"

20
[an]
g
&
°
g
8
5
= FRECUENCIA LOCAL SISTEMICA
‘g » Somnolencia
= ' Cefalea
© . : . v Llanto inusual
S ' Dolor en sitio de inyeccion o
S . . . . » Mialgia
> + Sensibilidad en sitio de inyeccion .
8 . . . . +Artralgia
2 » Inflamacion en sitio de inyeccion )
© . . . . ' Fiebre (>=38°C)
o Muy frecuente v Induracion en sitio de inyeccion L
) . . . . +Irritabilidad
2 ' Eritema en sitio de inyeccion
IS " » Malestar
= *Rash (nifios entre 12 y 23 meses de p
3 * Nauseas
b edad) .
= ' Diarrea
= »Vomitos
g  Trastornos de la alimentacion
- Frecuente Rash (nifios entre 2 a 10 afos) -
» Convulsiones (incluyendo
convulsiones febriles)
Poco frecuente Eczema :
» Palidez
' Fiebre (>=40°C)
Raro Urticaria Sindrome de Kawasaki
Muy raro - -
 Hinchazon extensa de la extremidad . ..
' Reacciones alérgicas
vacunada . .
. : . (incluyendo anafilaxia)
No conocida * Ampollas en lugar de inyeccion -
p . . ) » Sincope
* Nodulo en el sitio de inyeccion que o -
- +Irritacion meningea
permanezca por mas de un mes

Condiciones de almacenamiento
v Almacenar entre +2°C a +8°C.
+ No congelar.
+ Proteger de la luz.

Uso de paracetamol'®

Desdeelpuntodevistainmunoldgico,lainterferenciadel paracetamolconlarespuestainmunologica
tiene bases fisiologicas probables, provocando una reduccion en la respuesta inmune. A la luz de
la evidencia cientifica disponible hasta el momento, es recomendable mantener la indicacion de
evitar el uso profilactico de paracetamol, reservando su empleo solo con fines terapéuticos.

16 Instituto de Salud Pablica (ISP) de Chile. Uso de paracetamol como profilactico o postvacunacion: Revision de la evidencia. Agosto
2020. Disponible en https:/www.ispch.cl/newsfarmacovacunas/2020/08/03%20_Vigilancia_ESAVI_1.pdf




I1l. VIA DE ADMINISTRACION Y SITIO DE PUNCION

TABLA N°9: TECNICA DE ADMINISTRACION DE LA VACUNA

VIA DE ADMINISTRACION INTRAMUSCULAR

Angulo 90° grados
Jeringay aguja Jeringa prellenada con aguja 23G x 1"
La vacuna viene en presentacion de jeringa prellenada, verificar
Presentacion de la indemnidad del envase y de la aguja, junto con observar
vacuna caracteristicas de la solucion (presencia de particulas y/o cambio

de coloracion).

Lactantes menores de 12 meses en el tercio medio de la cara

Sitio de puncion
P anterolateral del muslo (Vasto externo).

- Descubrir la zona de puncion, en su totalidad.

- Definir zona de puncion.

- Sostener la zona de inyeccion con el dedo indice y pulgar.

- Puncionar con un angulo de 90° con un movimiento rapido y
seguro.

- Administrar la solucion de manera rapida y sin aspirar.

- Realizar presion con algodon seco, en el sitio de puncion.

- Eliminar el materialutilizado (jeringa, aguja, viales y diluyentes), en
contenedor de residuos especiales, segln normativa de Residuos
de Establecimientos de Atencion en Salud (REAS) vigente.

Técnica
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Lactantes menores de 12 meses
La puncion de los lactantes menores de 12 meses debe ser realizada en el tercio medio de la cara
anterolateral del muslo.

IMAGEN N°2: SITIO DE PUNCION LACTANTES MENORES DE 12 MESES

Coadministracion de vacunas
La vacuna Bexsero® puede ser administrada conjuntamente con otras vacunas programaticas, pero
en sitios de puncion diferentes.

Puncion simultanea de vacunas en una extremidad:
1. Iniciar la inmunizacion con la vacuna menos dolorosa.
2. Aplicar la vacuna intramuscular rapidamente y sin aspirar.
3. Al administrar 2 vacunas simultaneamente en la misma extremidad verificar que exista 2,5
cm de separacion entre una y otra.
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TABLA N°10: RECOMENDACION DE SITIOS DE PUNCION SEGUN EDAD
EDAD MUSLO DERECHO MUSLO IZQUIERDO

Hexavalente + Neumococica | Meningocdcica recombinante

2 meses .
conjugada serogrupo B

Hexavalente + Neumococica | Meningocdcica recombinante

4 meses .
conjugada serogrupo B

Fuente: Elaboracion Propia Dpto. de Inmunizaciones, 2023.

Estrategias para mejorar la experiencia de administracion de vacunas'’

Eldolor es un problema relevante enrelacion con los procesos de vacunacion. Entre el 24% y 40% de
los padres se preocupan por el dolor asociado a la vacunacion en sus hijos. Sino se emplean técnicas
de manejo del dolor durante la vacunacion, se expone a los nifios a un sufrimiento innecesario, que
se relaciona con la reticencia o el rechazo a la vacuna.

Losobjetivos principales de unaestrategia de mitigaciondeldolorenel contexto delaadministracion
de vacunas son los siguientes:
+ Disminuir el dolor de la vacunacion mediante técnicas adaptadas a cada realidad y contexto.

+ Disminuir el estrés de la experiencia de inmunizacion mediante técnicas de bajo costo que
pueden implementarse en paises de ingresos bajos, medios y altos.

+ Aumentar la adherencia a los calendarios y las campanas de vacunacion.

Hay una serie de estrategias recomendadas basadas en evidencia cientifica para la mitigacion del
dolor. Como medidas generales, deben considerarse las siguientes:
+ El personal de salud que realizara la técnica debe permanecer calmado y permitir la
colaboracion de los menores y sus padres o cuidadores.

+ Debe usarse un lenguaje neutral en relacion con los elementos potencialmente negativos:
“aquivoy” en vez de “aqui viene la aguja”, por ejemplo.

+ Hay que evitar frases que aumenten la ansiedad o la desconfianza, o que puedan no ser
ciertas, como “esto no dolera”.

» Enel caso de las vacunas intramusculares, no debe realizarse aspiracion, ya que aumenta el
dolor.

+ De ser posible, debe respetarse la privacidad y evitar vacunar en escenarios grupales.

Otras técnicas mas especificas son:

* Amamantamiento: Los lactantes que fueron amamantados durante la vacunacion, segln
demuestran algunos estudios, mantienen un menor ritmo cardiaco y lloran durante menos
tiempo encomparacion con otras técnicas o conmenores que norecibieron ningunaintervencion
para minimizar el dolor.

+ Contencion: Se sugiere que los nifos y nifias estén sostenidos o sean acompanados por sus
padres, dependiendo de la edad. Los padres pueden sostenerlos en sus brazos o en su regazo.

+ Tecnicas de distraccion: En nifios y nifias menores de 14 anos, se ha estudiado que las técnicas
distractivas son efectivas para regular y disminuir el dolor, al hacer que se concentren en algo
diferente a la vacuna. Se recomienda distraer con juguetes, la proyeccion de un video o el uso
de masica, o promover la conversacion con un adulto.

17 Comunicacion sobre vacunacion segura: Orientaciones para apoyar al personal de salud en la comunicacion con madres, padres,
cuidadores y pacientes. Washington, D.C.: Organizacion Panamericana de la Salud; 2020. Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.



IV. MANEJO DE REACCIONES POST VACUNACION

En todo proceso de vacunacion, se debe estar alerta a los potenciales efectos secundarios post-
vacunacion. Esto significa detectar y tratar oportunamente las manifestaciones descritas en el
folleto del fabricante, asi como una reaccidon post-inmunizacion de caracter serio. Es necesario
conocer las reacciones esperadas con la administracion de la vacuna para poder realizar el
tratamiento oportuno de ellos. Cabe destacar que los beneficios que aportan las vacunas son
mucho mayores que las manifestaciones asociadas a su uso, las que son en la gran mayoria leves y
generalmente transitorias.

En base a los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) del PNI, con la finalidad de pesquisar
una reaccion anafilactica post-inmunizacion, se indica un periodo de observacion de 30 minutos al
interior del establecimiento de salud posterior a la vacunacion, en un area cercana al vacunatorio,
como medida de precaucion para detectar e intervenir oportunamente frente a la pesquisa de una
reaccion de este tipo®.

TABLA N°11: CAPACITACION DEL EQUIPO DE SALUD

TEMAS ACTIVIDADES

' Revision de vigencia de protocolos/procedimientos

Procedimientos de vacunacion P . " . .
+ Difusion al equipo, utilizando diferentes metodologias

» Maletin de emergencia
» Paso practico de medicamentos e insumos
» Verificar fechas de vencimiento

Equipo de emergencia y uso de
medicamentos e insumos

+ Reacciones adversas vinculadas a vacunas
» Manejo de enfermeria

Reacciones adversas y manejo . . . .
y ) + Uso de medicamentos frente a Reanimacion Cardio-

inmediato Pulmonar (RCP)
' Derivacion a la red asistencial
+ Guia de vacunacion segura (MINSAL, 2013)*°
Vigilancia ESAVI » Sistema de vigilancia y notificacion ESAVI/EPRO

 Monitoreo y seguimiento
Fuente: Elaboracion Propia Dpto. de Inmunizaciones, 2023.

TABLA N°12: REACCIONES POST-VACUNACION

Lineaminetos técnicos operativos vacunacion contra Meningococo serogrupo B | w

REACCIONES SISTEMICAS ANTECEDENTES

.. . ' Desvanecimiento o desmayo.
Lipotimia o reaccion

' No supone una contraindicacion para

MEDIDAS A CONSIDERAR

v Activar codigo azul o llamar a médico/a a
cargo segln protocolo. Evaluar el estado
general (aspecto, respiracion, circulacion) y
signos vitales.

vaso-vagal futuras vacunaciones. + Ubicar al paciente en decubito dorsal.
1 Elevar extremidades inferiores sobre el nivel
del torax.
+ Activar codigo azul y contactar a médico.
1 Reaccion alérgica grave multisistémica. 1 Ubicar al paciente en una camilla/sillon, en
S 1 Se presenta en el periodo inmediato post- | decUbito dorsal.
Anafilaxia

vacunacion (primeros 30 minutos).
 Adrenalina es el tratamiento de eleccion.

» Comunicarse con el médico del
establecimiento de salud (previamente
acordado).

18 Ministro de Salud. Resolucion Exenta N°©973:Norma General Técnica sobre Procedimientos Operativos Estandarizados para asegurar
la calidad en la ejecucion del Programa Nacional de Inmunizaciones (PN [Internet]. 14 diciembre 2010. Disponible en: https://vacunas.
minsal. cl/wp-content/uploads/2014/03/Res.Exenta-N°-973-Norma-Gral.-procedimientos-POECompleta.pdf

19 Ministerio de Salud. Resolucion Exenta N°670 Aprueba “Guia de vacunacion segura: Sistema de notificacion, evaluacion e
investigacion de ESAVI - EPRO". 08 octubre 2013. Disponible en: https://vacunas.minsal.cl/wp-content/uploads/2015/06/norma-
N°670-Guia-Vacunacion-Segura-8-oct-2013.pdf




TABLA N°13: CRITERIOS CLINICOS PARA EL DIAGNOSTICO DE ANAFILAXIA

SE CONSIDERA QUE LA ANAFILAXIA ES MUY PROBABLE S| SE CUMPLEN LOS TRES
CRITERIOS SIGUIENTES:

1. Inicio agudo De minutos a horas

Urticaria generalizada

Prurito

2. Compromiso de piel o mucosas Eritema

Sofoco (rubor, enrojecimiento)
Edema de labios, Gvula o lengua

Compromiso respiratorio (disnea,
sibilancias, estridor, cianosis). Hipotension
arterial o sintomas asociados de disfuncion
organica (hipotonia, sincope, incontinencia
de esfinteres, etc).

3. Presencia de, al menos, uno de los
siguientes signos o sintomas
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Fuente: Manual de vacunas de la Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP), Comité Asesor de Vacunas.

TABLA N°14: DIAGNOSTICO DIFERENCIAL ENTRE REACCION VASO-VAGAL Y ANAFILAXIA
ITEM REACCION VASO-VAGAL ANAFILAXIA

Inmediato, generalmente

Habitualmente al cabo de pocos
en pocos segundos o

Inicio - .. _ | minutos, pero puede aparecer

durante la administracion | . . 3

incluso varias horas después

de la vacuna

S Tos, resuello, ronquera, estridor

Respiracion normal; puede — .
Cuadro .. ._ | o tiraje costal. Inflamacion de la

. . ser superficial, pero sin| .~ . .

respiratorio via aérea superior (labios, lengua,

esfuerzo respiratorio , .
garganta, Gvula o laringe)

Prurito, eritema cutaneo
generalizado, angioedema local o
generalizado

Palidez generalizada, piel

Cuadro cutaneo fria y himeda

Cuadro Sensacion de debilidad o

o Ansiedad
neurologico mareo

Fuente: Modificado de Riiggeberg JU, Gold MS, Bayas JM, et al.




TABLA N°15: CONDUCTA A SEGUIR POST REACCION ANAFILACTICA

FRENTE AL SHOCK ANAFILACTICO

- Activar codigo azul y contactarse rapidamente con el médico del
establecimiento, Servicio de Atencion de Urgencia de su comuna 0 a un
teléfono previamente coordinado.

- Evaluar ABC: via aérea permeable, ventilacion y circulacion.

- Posicion Fowler e iniciar oxigeno con mascarilla de alto flujo con reservorio
(no reinhalacidon) para saturacion sobre 95%. Controlar con saturometro.

- La administracion de adrenalina via intramuscular, es el tratamiento mas
importante para el el shock anafilactico.

- Si es factible, instalar 2 vias venosas (calibre 22) con el objetivo de
administrar medicamentos o aportar volumen en caso necesario.

- En casos severos, se podria requerir una segunda dosis de adrenalina
intramuscular, luego de 5 minutos de la dosis previa.
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- Se pueden usar cristaloides de manera juiciosa, con una dosis de 20mL/kg a
pasar en 10 minutos, revalorando signos de sobrecarga, dado que en el shock
anafilactico hay un aumento de la permeabilidad, por lo que hay riesgo de
tercer espacio y edema pulmonar con el uso de volumen.

- Si no responde a las medidas basicas y se desencadena el paro
cardiorrespiratorio, iniciar maniobras de reanimacion cardiopulmonar.




Maletin de emergencia

El equipo vacunador profesional y técnico de enfermeria capacitados, cada vez que realicen una
actividad de vacunacion deben contar con los siguientes equipos, medicamentos e insumos para el
manejo de posibles reacciones adversas post-vacunal.

TABLA N°16: EQUIPOS, MEDICAMENTOS E INSUMOS EMERGENCIA DURANTE UNA VACUNACION

EQUIPOS MEDICAMENTOS INSUMOS

4 ampollas de Adrenalina 1%

Balon de oxigeno (epinefrina)

Ligadura

Mascarilla de alto flujo con
reservorio, de no reinhalacion
pediatrica

4 ampollas de Clorfenamina,

ampolla de 10 mg 4 jeringas de 10 mL

4 sueros fisiologicos o Ringer

Flujdmetro de oxigeno Lactato de 500 cc

4 jeringas de 5 mL
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Saturometro 4 jeringas de tuberculina
Niple 4 mariposas 21 3y 23 3
Ambu pediatrico y adulto 8 agujas 23G x 1"

5 catéter venoso periférico
N°22
Fonendoscopio 4 bajadas de suero

Esfigmomandometro

Protocolo actualizado
y dosificacion de los 3 llaves de tres pasos
medicamentos

Tabla con parametros
de Presion Arterial (P/A),
Frecuencia Cardiaca (FO),

Frecuencia Respiratoria (FR)

10 sachet de alcohol

Tijera punta pato Algodon

Caja material desechos
cortopunzantes

Tela adhesiva

Rifiones para preparacion de

. Guantes de procedimiento
medicamentos

Fuente: Elaboracion propia, PNI-MINSAL, 2023
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TABLA N°17: FICHA TRATAMIENTO VASOCONSTRICTOR (ADRENALINA O EPINEFRINA) %
@
ADRENALINA S
oo
Es el farmaco mas eficaz para el tratamiento de la anafilaxia, puede 5
Accién prevenir o revertir el broncoespasmo y el colapso cardiovascular, %
incrementa la frecuencia cardiaca, contrae los vasos sanguineos, dilata |5
las vias aéreas, aumentando asi la presion arterial 5
La adrenalina intramuscular (ampolla=1 mg/mL), es el tratamiento de %
eleccion y debe administrarse lo mas precozmente en el tratamiento =
de la anafilaxia. 2
Administracion Dosis: Adrenalina 0,01 mL/kg/dosis (equivalente a 0,01mg/kg/dosis). %
o
Sitio de puncion: cara anterolateral externa del muslo. Para administrar =
utilice aguja 23Gx1” (nifios y adultos). 2
Adrenalina o Epinefrina %
1 ampolla = 1mg =1 mL. -
Preparacion
Sin diluir
Extraer la dosis correspondiente, usando jeringa de tuberculina.
Presentacion 1 ampolla de 1mg/imL
PESO APROX. DOSIS INDICADA
10 kg 0,1 mL
e o 20 kg 0,2 mL
Dosificacion
30 kg 0,3 mL
40 kg 0,4 mL
>50kg 0,5 mL
Sino responde a la primera dosis de adrenalina, repetir la misma dosis
en 5 minutos.
. . Se registra la hora exacta de administracion de las dosis.
Consideracion
La aparicion de efectos secundarios leves y transitorios, como palidez,
temblor, taquicardia, cefalea o mareo es frecuente e indica que se ha
alcanzado el rango terapéutico.

Fuente: Elaboracion propia, PNI-MINSAL, 2023.




TABLA N°18: FICHA TRATAMIENTO OXIGENO

(0) ([ ¢]2\'[o]

Accion Prevenir o tratar la hipoxemia y mejorar la oxigenacion tisular.

* Arme sistema: ajuste las conexiones entre mascarilla y fuente de
oxigeno, abra paso al oxigeno con los litros indicados.

* Verifique que el dial que usa con la mascarilla corresponda a la

Preparacion . p .
P concentracion de oxigeno indicada.
* Coloque la mascarilla sobre la nariz y la boca del paciente, ajlstela
sobre la cara dejandola comoda.
. . .- Inicie oxigenoterapia, administrando un flujo entre 12 a 15 lts/min,
Administracion

para asegurar una FIO, de 50%.
Fuente: Elaboracion propia, PNI-MINSAL, 2023.

TABLA N°19: FICHA TRATAMIENTO CON ANTIHISTAMINICOS

CLORFENAMINA

Farmaco antihistaminico que tiene la capacidad de ayudar areducir los sintomas
cutaneos que se producen como respuesta a sustancias extranas al organismo.
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A3l Su administracion NO DEBE RETRASAR la indicacion y administracion de
adrenalina.
Via intramuscular.
Administracion

Dosis: 0,2 mg/kg/dosis (0,02 mL/kg/dosis)

Preparacion Usar jeringa de tuberculina, para extraer la dosis correspondiente.

Presentacion | 1 ampolla de 10mg/1mL

0,01 mL/kg/dosis

PESO APROX. DOSIS INDICADA

10 kg 0,2 mL
Dosificacion 20 kg 0,4 mL
30 kg 0,6 mL
40 kg 0,8 mL
50 kg y mas 1,0 mL
Indicacion Con peso mayor a 50 kg, la indicacion es 1 mL (una ampolla)

Fuente: Elaboracion propia, PNI-MINSAL, 2023.




V. SEGURIDAD DE LA VACUNACION

a. Notificacion de ESAVI

Los Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) corresponden a las
manifestaciones que se presentan posteriores a la administracion de vacunas. Para su vigilancia
se han establecido los lineamientos correspondientes y se debe dar cumplimiento a la Guia de
Vacunacion Segura? en lo referido a notificacion, evaluacion, investigacion y seguimiento de estos
eventos, para asi garantizar la seguridad de las vacunas con una estrecha monitorizacion, lo que
permite mantener la confianza en las vacunas y una correcta aceptacion de las campafas de
vacunacion y obtener el maximo beneficio para toda la poblacion.

ESAVI: Corresponden alas manifestaciones clinicas que se presentan posteriores alaadministracion
de una o mas vacunas, que se sospeche fue ocasionado por alguna de ellas y que no pueden ser
atribuidos inicialmente a alguna patologia especifica. El evento adverso puede ser cualquier
manifestacion desfavorable, no intencionado, hallazgos de laboratorio anormales, sintomas o
enfermedades.

Clasificacion de un ESAVI
« ESAVI serios: Corresponden a aquellos que requieren hospitalizacion, prolonguen la
hospitalizacion, ponen en riesgo la vida, causan secuela permanente y/o tienen un desenlace
fatal. Estos casos son evaluados por el Subdepartamento de Farmacovigilancia en Vacunas
(SDFV) del Instituto de Salud Publica (ISP), en colaboracion con el Departamento de
Inmunizaciones con el fin de generar un informe colaborativo de causalidad.

+ ESAVI no serios: Corresponden a los que requieren tratamiento farmacologico o tomar
alguna medida de tipo ambulatorio. No se realiza informe de causalidad de estos eventos.

Notificacion de ESAVI

La notificacion de un ESAVI es una de las responsabilidades del Nivel Ejecutor (centro asistencial
notificador o centro asistencial vacunador pablico y privado en convenio) el profesional de salud
que detecte un ESAVI debe realizar la notificacion segln protocolo definido.

+ Se debe reforzar el cumplimiento de lo indicado en la “Guia de Vacunacion Segura”? en
cuanto a los procesos de Notificacion, Seguimiento, Evaluacion e Investigacion de ESAVI, en
todos los niveles, antes de iniciar cualquier estrategia de vacunacion.

+ La notificacion de un ESAVI se debe realizar por medio de alguna de las 2 vias disponibles
para ello:

- Plataforma Sistema de Vigilancia Integrada (SVI) a la cual puede acceder a través del
siguiente link: https://svi.ispch.gob.cl/.

- Via correo a través del formulario de notificacion ESAVI, disponible en https:/www.
ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/como-notificar-esavi/, el que debe ser
enviado mediante correo electronico a: esavi@ispch.cl.

 Esimportante que al realizar la notificacion se completen todos los campos requeridos, ya
que esto incide directamente en la evaluacion inicial de la notificacion.
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+ Elcentro asistencial notificador debe cautelar que las notificaciones cumplan con los plazos
establecidos, segln la seriedad del ESAVI y de acuerdo con la reglamentacion vigente en la
cual se sefala que se deben reportar todos los casos serios dentro de las 72 horas siguientes
a la toma de conocimiento del hecho. Los casos no serios también deben notificarse, dentro
de un plazo de 30 dias. Se sugiere que la notificacion se realice lo antes posible.

+ Elencargado del PNI del establecimiento notificador u otro profesional donde se encuentra
el usuario, debe realizar el seguimiento del caso y entregar informacion solicitada por
el SDFV y por el PNI. En establecimientos de Salud de Atencion Secundaria y Terciaria,
el responsable sera el encargado de epidemiologia o el funcionario que la autoridad del
establecimiento designe.

+ El equipo de salud debe mantener comunicacion continua con el/la usuario/a en relacion a
la evolucion del caso, tratando de aportar comentarios clinicos y con base cientifica para
orientarlos dentro de esta situacion. Esta debe ser realizada directamente por el equipo
de salud tratante, de acuerdo a la Ley 20.584, que regula los derechos y deberes de los
pacientes explicando en forma clara y precisa al usuario o a los acompanantes cualquier
duda que presenten en cuanto al proceso de la vacunacion, posibles ESAVI que se pudieran
presentar o que se hayan presentado.

o™
o
=%
S
2
[
o
2
o}
wv
o
o
o
|9
o
&0
c
c
[}
=
o
o
5
c
<}
S
c
<)
)
©
c
=1
)
©
>
w
o
.
gt
©
o
[}
o
o
w
o
1)
c
|9
it}
put
wn
o
2
©
c
S
©
[}
c
-

+ EL SDFV es responsable, en conjunto con el Departamento de Inmunizaciones, de realizar
el analisis colaborativo de los ESAVI serios, fatales, de contingencia, que conciten interés
clinico, cuando se presenten en vacunas nuevas o que despierten una sefal de alerta. Este
documento debe ser utilizado por el personal de salud como herramienta para informar al
usuario.

+ Difundir la informacion de analisis del caso (ESAVI serios), enviada desde SDFV, al personal
de salud involucrado.

Recomendaciones ante la presencia de ESAVI no serios

Durante el periodo de observacion, el funcionario de salud debe entregar informacién con respecto
a los ESAVI no serios que son esperables y mencionar al usuario que estos habitualmente se
resuelven de forma espontanea y requieren una minima intervencion, como la ingesta de liquidos
abundantes, medidas fisicas para la controlar la fiebre o el dolor en sitio de inyeccion y/o analgesia
segln indicacion médica.

+ Elnotificador no recibira unaretroalimentacion por parte de la autoridad sanitaria, posterior
a la notificacion de ESAVI no serios

v A estos ESAVI no se les realiza seguimiento por parte de ISP, ya que son eventos esperables
con la administracion de una vacuna.

+ No son analizados en Comité de Farmacovigilancia, por lo tanto, no se realiza un analisis de
causalidad, ya que este proceso solo se lleva a cabo con aquellos casos serios notificados.

+ No reciben una recomendacion para continuar esquema, ya que la aparicion de un evento
adverso no serio no contraindica la administracion de futuras dosis de la misma vacuna
o de la continuacion del calendario con otras.

A continuacion, se describen los eventos adversos que se encuentran descritos para la vacuna
meningocodcica recombinante serogrupo B (Bexsero®):

20 GLAXOSMITHKLINE, Folleto de informacion al profesional Vacuna BEXSERO, vacuna Meningococica multicomponente del grupo B
Recombinante Adsorbida (Acceso el 02 de mayo 2023).
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TIPO DE

REACCION

(*) Frecuencia de aparicion?h:

SISTEMICA

- Muy frecuente 2 1/10
- Frecuente21/100a<1/10
- Poco frecuente 21/1000 a< 1/100
- Raro21/10000a<1/1000
- Muy raro < 1/10000

- No conocida: No puede estimarse a partir de los datos disponibles.

MUY FRECUENTE

+Dolor en sitio de
inyeccion

+ Sensibilidad en sitio
de inyeccion
vInflamacion en sitio
de inyeccion
vInduracion en sitio
de inyeccion

v Eritema en sitio de
inyeccion

v Rash (nifos entre 12
y 23 meses de edad)

FRECUENTE

Rash (nifos
entre2a 10
anos)

TABLA N°20: ESAVI VACUNA BEXSERO®

FRECUENCIA (*)
POCO
FRECUENTE RARS
Eczema Urticaria

MUY RARO

NO CONOCIDA

»Hinchazon extensa
de la extremidad
vacunada

+ Ampollas en lugar
de inyeccion

+Nodulo en el sitio
de inyeccion que
permanezca por
mas de un mes

» Somnolencia

1 Cefalea

v Llanto inusual

' Mialgia

r Artralgia

' Fiebre (>=38°C)

v Irritabilidad

' Malestar

' Nauseas

' Diarrea

r Vomitos

' Trastornos de la
alimentacion

Convulsiones
(incluyendo
convulsiones
febriles)

Palidez
Fiebre (>=40°0C)

Sindrome de
Kawasaki

» Reacciones
alérgicas
(incluyendo
anafilaxia)

» Sincope

vIrritacion
meningea

21 Council for International Organizations of Medical Sciences. Current Challenges in Pharmacovigilance: Pragmatic Approaches. Report of CIOMS Working Group V. Geneva; 2001.
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Recomendaciones ante la presencia de ESAVI serios

Al igual que con cualquier medicamento, hay una probabilidad muy remota de que la vacuna
cause una reaccion alérgica grave (anafilaxia), por lo tanto, es necesario que, durante el periodo
de observacion, el personal a cargo de la vacunacion esté alerta a la aparicion de sintomatologia
respiratoria (disnea, tos, estridor), cutanea (prurito, eritema, angioedema, urticaria), gastrointestinal
(nauseas, vomitos, dolor abdominal) y/o cardiovascular (hipotension, taquicardia).

En caso de que el usuario/a presenta una reaccion alérgica grave, realizar tratamiento indicado en
la tabla N°13 y notificar el ESAVI de acuerdo a la normativa vigente.

Evaluacion de Causalidad de ESAVI serios

La evaluacion de la causalidad de casos individuales, de acuerdo con la OMS, consiste en un
analisis de los factores que pudieran incidir o precipitar un evento, (que no necesariamente
esta relacionado con las vacunas administradas), para determinar la probabilidad de que
exista una asociacion causal entre el evento y la vacuna o vacunas recibidas.

Este analisis se realiza una vez se cuente con toda la informacion clinica relevante como,
por ejemplo: conocer si el paciente presentaba alguna patologia base, si se descarto alguna
causa alternativa en la generacion del evento. Por ello es muy relevante que los equipos
locales puedan hacer un adecuado seguimiento del caso. Este analisis es realizado por el
SDFV en colaboracion con PNI.

Los ESAVI serios, con mayor relevancia para el Sistema de Farmacovigilancia, son evaluados
por el Equipo de Farmacovigilancia en Vacunas (comité asesor de expertos nacional
multidisciplinario). Producto de esto se genera un informe colaborativo, que incluye la
evaluacion de causalidad y la recomendacion para continuar con los esquemas del PNI.

Elinforme colaborativo esta destinado al equipo de salud como un aporte al monitoreo de la
relacion beneficio/riesgo de las vacunas administradas en el pais, y para la toma decisiones
clinicas en caso de que sea necesario. El informe es enviado al equipo notificador mediante
correo electronico en caso de que corresponda a un ESAVI serio de relevancia.



b. Notificacion de Errores Programaticos (EPRO)

EPRO: Corresponden a actitudes o procedimientos que no cumplen con las normas establecidas
y que solos o en conjunto pueden generar eventos adversos graves y fatales. Son ocasionados por
error humano en cualquier punto del proceso desde la recepcion, almacenamiento, conservacion,
distribucion, manipulacion, preparacion y administracion.

Es importante su notificacion oportuna y tomar las medidas necesarias a fin de minimizar la
probabilidad de ocurrencia.

Acciones frente a un EPRO
Nivel local:

El notificador debe completar todos los items solicitados en la notificacion del EPRO y
complementar con los antecedentes relevantes del evento ocurrido.

La informacion al usuario o sus acompafiantes debe ser oportuna y veraz, de manera de
disminuir la incertidumbre de los afectados.

Entregarinstrucciones claras de los posibles sintomas y signos que pudieran ocurrir (referirse
al folleto profesional de la vacuna).

Informar al usuario o sus acompanantes, que deben acudir al centro asistencial mas cercano
en caso de que se presente alguna manifestacion clinica durante el periodo indicado (aclarar
sobre aquellas manifestaciones que tienen relacion con la vacuna).

La informacion a usuarios o sus acompafiantes o afectados debe ser individual, inclusive en
los casos de EPRO masivos.

Indicar seguimiento de todos los EPRO ya sea presencial, telefonico o visita domiciliaria.
Cumplir con la primera evaluacion médica dentro de las 24 horas después de ocurrido el
EPRO.

En caso de que en la evaluacion médica no se encuentren hallazgos, el seguimiento lo puede
continuar un profesional de enfermeria.

A los 15 dias, de no presentarse manifestaciones, emitir informe de seguimiento y cierre de
caso de EPRO.

Si se presentan manifestaciones, notificar como ESAVI.

Nivel intermedio:

La/el encargada/o regional o provincial del PNI de la SEREMI de Salud y su contraparte en el
Servicio de Salud, debe reforzar el cumplimiento de lo indicado en la “Guia de Vacunacion
Segura” en cuanto a los procesos de Notificacion, Seguimiento, Evaluacion e Investigacion
de EPRO y cierre de casos.

A través de un trabajo coordinado deben entregar a los niveles ejecutores las orientaciones
respecto a las acciones a realizar ante la ocurrencia del EPRO.

Verificar el registro de las vacunas involucradas en el EPRO en el Registro Nacional de
Inmunizaciones (RNI).

Mantener consolidados de las notificaciones y reforzar la importancia del seguimiento y
cierre de cada caso.

Solicitar plan de mejora, el que se debe remitir a SEREMI y Servicio de Salud.
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Nivel central:

Proporcionar el marco regulatorio para la ejecucion del PNI, en ambito relacionado con la
Vacunacion Segura.

Elaborar lineamientos técnicos operativos de las estrategias de vacunacion, documento que
contiene informacion respecto del proceder ante la ocurrencia de los EPRO.

Recibir las notificaciones de EPRO, seguimientos y cierres de caso desde las SEREMIS y
mantener base de datos actualizada.

Recibir solicitudes desde las SEREMIS para resolver casos, evaluar antecedentes y entregar
directrices.

Elaborar revision documental de casos controversiales y/o solicitados por la autoridad
ministerial.

Solicitar a Nivel Intermedio, en el caso de EPRO controversial o masivo la realizacion por
parte del Nivel local el Informe de Investigacion, anexo IV de la “Guia de Vacunacion Segura”.

Prevencion de EPRO

La relevancia de los EPRO radica en que son prevenibles en su totalidad, ademas que tienen
un alto impacto en la percepcion y confianza de la poblacion frente a las inmunizaciones.
Los eventos causados por un EPRO pueden ser leves o incluso causar la muerte del afectado,
lo que nos obliga a resguardar la calidad de los procesos que involucra la vacunacion y
establecer mejora continua de los mismos.

Es fundamental que se refuerce permanentemente, en especial durante los periodos de
vacunacion masiva, la capacitacion del personal, la supervision y el suministro apropiado de
vacunas e insumos

Notificacion:

Los establecimientos de salud pUblicos y privados en convenio deben notificar los EPRO a través
del sistema oficial vigente. En caso de no poder notificar a través de la plataforma, se debe
completar el formulario de EPRO el que debe ser enviado por correo a SEREMI y/o Servicio de Salud
correspondiente a su region, estos a su vez, remitiran el documento al correo electronico epro@

minsal.cl con la siguiente informacion adjunta:

Informacion sobre el EPRO e indicaciones entregadas.
Confirmar entrega de informacion al usuario y/o acompanantes.
Informar sobre atencion médica recibida y hallazgos.

Informar tipo de seguimiento (presencial, telefonico, etc.)

(*) El formulario de notificacion se encuentra disponible, para descargar en el siguiente enlace:
https://vacunas.minsal.cl/conozcanos/marco-legal-2/formularios-de-notificacion/.
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TABLA N°21: CONDUCTAS PARA SEGUIR EN EPRO POR VACUNA MENINGOCOCICA SEROGRUPO B - BEXSERO®

Tipo de EPRO Descripcion del evento Seguridad ¢Notificacion? Indicacion ¢Dosis valida?
. . . Las reacciones esperadas
s Administracion de dosis menor X . .
Se administro una - . corresponden a las descritas por . Se debe repetir dosis en 1 mes,
. . a la indicada (Ej.. derrame, . Si . . No
dosis (mL) incorrecta | .. . el fabricante en el folleto de la posterior a dosis EPRO.
filtracion, etc.)
vacuna.
.. ia - . Las reacciones esperadas
Administracion de | Administracion de vacuna en n .. .
. - . corresponden a las descritas por . Administrar dosis en edad
vacuna a paciente de | grupo etario no autorizado - . Si No
. el fabricante en el folleto de la correcta
edad incorrecta Menor de 2 meses
vacuna.
Vacuna fuera de fecha | Se administro vacuna posterior | Podria presentar aumento de la Si Se debe repetir dosis en 1 mes, No
de vigencia a su fecha de expiracion reactogenicidad local. posterior a dosis EPRO.
Las reacciones esperadas
Administracion de | Repeticion de una dosis ya | corresponden a las descritas por . .
. . . Si Seguimiento No
dosis extra administrada del esquema. el fabricante en el folleto de la
vacuna.
Administracion de segunda
Intervalo incorrecto | dosis en un intervalo menor a 2 Solicitar orientacion con PNI para evaluar antecedentes.
meses (8 semanas)

Tipo de EPRO Indicacion
No se respeto una contraindicacion de la vacuna Solicitar orientacion con PNI para evaluar antecedentes.
Administracion de una vacuna en cuarentena o no apta para su uso Solicitar orientacion con PNI para evaluar antecedentes.
Vacuna fuera de rango de temperatura Solicitar orientacion con PNI para evaluar antecedentes.
Administracion de vacuna en sitio de puncion incorrecto Solicitar orientacion con PNI para evaluar antecedentes.
Administracion de vacuna por via incorrecta Solicitar orientacion con PNI para evaluar antecedentes.

Informacion adicional

El seguimiento es el aspecto mas relevante de cumplir en el manejo de EPRO, este debe llevarse a cabo por un minimo de 15 dias, durante

Seguimiento . . . . . . .
g este periodo se pueden identificar manifestaciones en el usuario las que se deben notificar como ESAVI.
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VI. CADENA DE FRIO

La cadena de frio es un proceso que, mediante el cumplimiento de aspectos técnicos definidos,
asegura la correcta conservacion de vacunas e inmunoglobulinas durante toda su vida atil, desde
que éstas son fabricadas en laboratorios productores, pasando por una serie de etapas y procesos
de almacenamiento y transporte, hasta que son administradas a la poblacion objetivo.

Durante todo este ciclo, se debe mantener trazabilidad de las temperaturas tanto en las etapas de
almacenamiento (camaras frigorificas o refrigeradores de menor tamafio) como en las etapas de
transporte (camiones refrigerados o contenedores isotérmicos pasivos). Dicha trazabilidad debe
quedar documentada con el objetivo de demostrar el mantenimiento de la cadena de frio durante
todo el ciclo de la cadena de frio.

Si la cadena de frio se ve alterada en alguna de las etapas de almacenamiento o transporte, podria
generar un impacto irreversible en la calidad y eficacia de las vacunas, con un gran impacto en el
usuario final.

Los Depositos de Vacunas e Inmunoglobulinas (DVI) del Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI),
se rigen bajo estrictos estandares de calidad asociados al aseguramiento de la cadena de frio, cuyos
procesos se materializan en la Resolucion Exenta N°©1399 del 29 de septiembre del 2022 (https:/
vacunas.minsal.cl/informacion-al-profesional/cadena-de-frio/).

Las directrices a continuacion estan enfocadas en las actividades a desarrollar en los vacunatorios,
tanto en actividades de vacunacion intramural como extramural.

De las instalaciones del vacunatorio

v Elacceso al vacunatorio debe estar restringido a personal autorizado.

+ Se recomienda que todo establecimiento cuente con instalacion eléctrica acorde a
normativa de la Superintendencia de Electricidad y Combustibles (SEC).

+ Los equipos utilizados para el almacenamiento de vacunas deben estar conectados a un
sistema de respaldo eléctrico, el que se debe activar automaticamente ante cortes del
suministro eléctrico habitual.

v La temperatura ambiente de un vacunatorio debe mantenerse entre los rangos de +18°C
a +25°C. En caso necesario se debe disponer de sistemas de climatizacion ambiental (aire
acondicionado).

+ Debe existir un equipo exclusivo para el almacenamiento de vacunas, diferente del que se
utilice para el acondicionamiento de unidades refrigerantes.

De los refrigeradores para el almacenamiento de vacunas

+ Se recomienda el uso de refrigeradores clinicos por sobre el de refrigeradores domésticos
acondicionados, ya que su distribucion de temperaturas es uniforme en todo el
compartimento de almacenamiento.

+ Los equipos de refrigeracion deben ser de uso exclusivo para vacunas y estar instalados en
zonas que impidan les llegue luz solar directa.

+ Las vacunas deben estar almacenadas siempre en envases secundarios. No almacenar en
envase primario ya que algunas vacunas son fotosensibles.

v Los refrigeradores domésticos utilizados para el almacenamiento de vacunas deben ser
acondicionados de acuerdo con normativas técnicas vigentes.



Deben mantener distancia del techo y paredes, segin recomendacion del fabricante.
Deben ser instalados sobre una superficie nivelada.

Deben utilizar enchufe exclusivo, sin alargadores y sefializado “NO DESENCHUFAR".

La temperatura ambiente en que se instalan debe mantenerse entre +18°Cy +25°C para el
optimo funcionamiento de los equipos.

Se debe establecer un plan de mantenimiento preventivo acorde a las recomendaciones del
fabricante.

Los mantenimientos correctivos deben realizarse por personal técnico calificado.

La limpieza del interior de los refrigeradores debe realizarse con un pafio himedo y alcohol
al 70%.

La capacidad de almacenamiento de refrigeradores clinicos es del 100% de su capacidad
atil, manteniendo 5cm de distancia de las paredes internas y distancia recomendada por
fabricante de los ventiladores de aire frio.

La capacidad de almacenamiento de los refrigeradores domésticos acondicionados es del
509% de su capacidad Gtil, manteniendo 5 cm de distancia de las paredes internas y no se
puede almacenar productos cercanos a las salidas de aire frio ni en zonas calidas (puertas y
compartimento de verduras)

De los instrumentos de termometria

Serecomienda el uso de termografos, ya que permiten registro de temperaturas a intervalos
programables. El intervalo maximo a utilizar debe ser de 10 minutos.

Otra alternativa son los termdmetros digitales de maxima y minima.

Esta prohibido el uso de instrumentos de termometria de alcohol o mercurio.

Se recomienda el uso de instrumentos calibrados.

El rango de medicion de los instrumentos de termometria debe ser entre -30°C y +50°C,
lo que permitira su uso para todas las areas que exigen control y registro de temperaturas.
Deben contar con resolucion de 0,1°C, es decir, que se lea al menos 1 decimal.

Se recomienda utilizar equipos con exactitud de 0,5°C o mejor.

Se recomienda equipos con sensor externo de medicion de temperaturas, que permita
registrar trazabilidad sin abrir puertas de refrigeradores o tapas de contener isotérmico
pasivo (CIP).

Durante los horarios inhabiles (noches y fines de semana), se debe disponer de un termografo
en los equipos de almacenamiento. Lo anterior permitira realizar un mejor analisis ante
eventuales excursiones de temperatura.

De los contenedores isotérmicos pasivos (CIP) para el transporte de vacunas

Se debe utilizar CIP calificados o precalificados para el transporte de vacunas.

Se debe dar cumplimiento estricto a las configuraciones calificadas de los CIP. (Ver anexo
N°1)

El acondicionamiento de los CIP debe hacerse Gnicamente con unidades refrigerantes que
cumplan con la calificacion establecida.

Debe respetarse estrictamente los tiempos y temperaturas de acondicionamiento de las
unidades refrigerantes.

Debe respetarse las cargas minimas y maximas para cada CIP seg(n calificacion, en caso de
requerir transportar una carga menor a la minima calificada, puede completar carga con
otro producto refrigerado distinto (por ejemplo, suero fisiologico)

Todo traslado de vacunas debe mantener trazabilidad de temperaturas.

Deben almacenarse siempre limpios y secos. La limpieza se puede realizar con un pafo
humedecido en alcohol al 70%.
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De las unidades refrigerantes
+ Se debe utilizar Gnicamente las UR que formen parte de la configuracion calificada de cada
CIP, no esta permitido el uso de UR que no respondan a la calificacion del contenedor.
+ Elalmacenamientoy acondicionamiento de las UR debe dar respuesta a las instrucciones de
configuracion calificada de los CIP a utilizar.
+ Los equipos para el almacenamiento y acondicionamiento de las UR deben ser distintos de
los equipos para el almacenamiento de vacunas.

De los vehiculos para transporte de vacunas

+ Esta prohibido transportar vacunas en vehiculos abiertos (pickup de camionetas) o en areas
que sobrepasen los limites de temperatura para lo cual ha sido calificado el contenedor de
transporte a utilizar.

+ Serecomienda el uso de vehiculos dotados de aire acondicionado, que permita mantener las
temperaturas ambientales dentro de rangos de calificacion del CIP.

+ Debe tener capacidad suficiente para el traslado de los CIP calificados, minimizando riesgos
de apertura accidental, aplastamiento o volcamiento de los CIP.

+ Elvehiculo de traslado debe estar en 6ptimas condiciones mecanicas.

v Se debe supervisar la limpieza del vehiculo previo a su uso para el traslado de vacunas. En
caso necesario se debera indicar limpieza previa.

+ Debe priorizarse la ruta mas corta para el traslado de vacunas y se deben evitar detenciones
innecesarias.

+ Debe existir un plan de contingencia en caso de fallas mecanicas o accidentes del vehiculo.

De los registros de temperatura

Para la trazabilidad de temperaturas durante el almacenamiento de vacunas e inmunoglobulinas, se
recomienda el uso de termografos, el que debe ser programado para registrar a intervalos maximos
de 10 minutos y debe descargarse la informacion obtenida al iniciar y finalizar la jornada laboral.

En caso de utilizar termoémetro de maxima y minima, debera mantener un registro manual de
temperaturas dos veces al dia, al iniciar y al finalizar la jornada laboral, registrando la temperatura
maxima, actual y minima.

Para ambos casos, los registros deben estar disponibles y de facil acceso.

Ante cualquier deteccion de excursion de temperaturas, se debera notificar de acuerdo con
procedimiento vigente.

En caso de que utilice un CIP para el almacenamiento transitorio de vacunas en jornadas de
vacunacion intra o extramural y el ambiente se encuentre en temperaturas dentro del rango
tolerable por el CIP (de acuerdo con su configuracion calificada), debera establecer por lo menos
3 registros de temperatura tanto del ambiente como del interior del CIP: al iniciar la jornada, a
mitad de jornaday al finalizar la jornada de vacunacion, esta Gltima siempre que queden productos
disponibles.

En caso de realizar una actividad de vacunacion en ambientes sin temperatura controlada, o cuyas
temperaturas excedan los limites para los cuales ha sido calificado el CIP, debera establecer registro
de temperaturas ambiental y del CIP con periodicidad de 1 hora.



Los referentes PNI de SEREMI o Servicios de Salud podran solicitar, por razones fundadas, una mayor
frecuencia de registro de temperaturas.

Las areas que exigen control y registro de temperatura son las siguientes:

+ Temperatura ambiente del vacunatorio en horario amy pm los dias habiles.

+ Temperatura del equipo para acondicionamiento de unidades refrigerantes “refrigeradas”,
en horario amy pm los dias habiles.

+ Temperatura del equipo para acondicionamiento de unidades refrigerantes “congeladas’, en
horario amy pm los dias habiles.

+ Para el traslado de vacunas desde DVI, se debera mantener trazabilidad de los CIP, de
acuerdo con el formulario de pedido-entrega.
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VII. SISTEMA DE INFORMACION

Registro Nacional de Inmunizaciones (RNI)

Contar con informacion confiable y oportuna en los distintos niveles, permite monitorear el avance
y cobertura de las metas y la consecuente programacion de actividades complementarias y
estratégicas para la inmunizacion.

El sistema de registro de vacunacion a utilizar es el Registro Nacional de Inmunizaciones (RN y
tiene las siguientes consideraciones:

+ Es la plataforma informatica que permite el registro nominal de personas vacunadas en
establecimientos pUblicosyprivadosenconvenio conlasSecretarias Regionales Ministeriales
(SEREMI). Este sistema también interopera con otros sistemas locales de Registro Clinico
Electronico (RCE), en cuyo caso se comporta como un repositorio de vacunas.

+ En caso de que el registro sea asistido por otra persona, la calidad y veracidad de los datos
seguira siendo responsabilidad del vacunador a cargo de la administracion del evento de
vacunacion.

+ Previo al ingreso del registro se debe verificar el historial de vacunacion del usuario.
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+ ElsistemaRNI cuenta conalertas informativas de los esquemas de vacunacion para disminuir
el error en el proceso de vacunacion.

+ El registro se debe completar y guardar posterior a la administracion de cada dosis, en
presencia de la persona recién vacunada.

+ El registro debe permitir la trazabilidad de la persona vacunada, comuna de residencia
(comuna donde vive el usuario), profesional vacunador (debe estar registrado en el sistema),
lote de vacuna administrada (serie que identifica al producto), establecimiento donde se
realizo la vacunacion, dosis y fecha de vacunacion.

+ El registro en el sistema RNI se debe realizar en la estrategia “Inmunizacion (PNI)", y
posteriormente acceder a pestana “Meningococo” y registrar la vacuna Bexsero.

+ Las dosis para esta vacuna seran 1° dosis a los 2 meses de vida y 2° dosis a los 4 meses de
vida, este intervalo no debe ser menor a 8 semanas.

TABLA N°22: REGISTRO EN RNI DE VACUNA MENINGOCOCICA SEROGRUPO B
2 meses 4 meses
1° dosis 2° dosis*

*Elintervalo entre 1°y 2° dosis no puede ser menor a 8 semanas

v Cabe destacar que en el campo “dosis” también es posible visualizar “3°Dosis” y “Refuerzo”
las cuales seran utilizadas en caso de autorizacion de Casos Especiales.

v Los criterios de elegibilidad a seleccionar seran; Programatica y Casos Especiales.

+ Completados todos los campos anteriores, hacer clic en guardar. El sistema arroja una alerta
senalando “datos guardados exitosamente”.

El registro al dia es una tarea relevante dentro del cumplimiento de las actividades de vacunacion,
teniendo en cuenta que es el medio verificador de la meta lograda.




Formulario Manual Registro Nacional de Inmunizaciones

Si no se dispone del sistema en el momento de la vacunacion, se debe utilizar planilla manual
completando cada campo con letra legible y traspasar los datos al RNI en los plazos definidos para
esta actividad (hasta 24 horas posterior a la vacunacion) (Ver anexo N°2).

Registro en Cuaderno/Agenda de Salud
El cuaderno de salud de nifias y nifios entre 0 y 9 afos cuenta con un calendario de vacunacion, en
donde se debe registrar la vacuna Bexsero®, incluyendo lote y fecha de administracion.

El certificado de vacunacion, que se obtiene de RNI, debe ser entregado cuando los padres o tutor
lo solicite de manera presencial en los Centros de Salud Familiar (CESFAM).

Sistema de reporte
El consolidado de la informacion ingresada en el sistema de registro puede ser visualizado en la
pagina web del Departamento de Estadisticas e Informacion de Salud (DEIS), https://deis.minsal.cl.
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VIIl. ORGANIZACION DE LA ESTRATEGIA

TABLA N°23: ACTIVIDADES POR NIVEL DE GESTION TECNICA-OPERATIVA

NIVEL ACTIVIDADES

+ Asesorar a autoridades del Ministerio de Salud (MINSAL) en temas técnicos
operativos relacionadas con el PNI.

+ Definir los objetivos sanitarios, los procedimientos administrativos, los
estandares técnicos, los lineamientos operativos y la cobertura a alcanzar.

+ Definir estandares de calidad en el marco del Sistema de Gestion de calidad
y Norma ISO 9001-2015 desde la Planificacion de compras, distribucion,
recepcion y control de stock de vacunas en DVI.

+ Realizar monitoreo del stock de vacunas

+ Proveer las vacunas, los insumos v la logistica de distribucion desde el nivel

central hasta el nivel intermedio (regional y provincial).

Supervisar que el laboratorio y operador logistico den cumplimiento a los

aspectos técnicos y administrativos para la conservacion de la cadena de frio

hasta la llegada de las vacunas a los distintos DVI Regionales o Provinciales,
asimismo puede supervisar el cumplimiento de la Norma Técnica N°©208/2019

“Para el almacenamiento y transporte de medicamentos refrigerador y

congelados”.

+ Realizarlas coordinacionesintray extrainstitucionales necesarias para satisfacer

los requerimientos de la planificacion y la ejecucion de la intervencion.

Oficiar a las SEREMI de Salud del pais para comprometer su responsabilidad en

la gestion de la intervencion y el cumplimiento de sus propositos sanitarios al

Nivel central | nivel regional.

+ Coordinar con ISP las acciones necesarias en caso de ESAVI y EPRO que se
presenten y que sean de caracter grave y/o causen alarma puablica, de acuerdo
con lo instruido en la “Guia de Vacunacion Segura”: Sistema de Notificacion,
Evaluacion e Investigacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion
e Inmunizacion y Error Programatico.

+ Coordinar con DEIS el monitoreo y analisis de los datos para alertar al nivel
intermedio de posibles errores de registro y se pueda efectuar las gestiones
necesarias de correccion con el nivel ejecutor, a fin de obtener informacion
veraz para el calculo de la cobertura.

+ Monitorear la buena ejecucion de la implementacion de la vacunacion (avance
de cobertura, disponibilidad de vacunas, ESAVI y EPRO

+ Entregar reportes con el avance de cobertura alcanzada. Se entendera por
reporte al informe estadistico de las vacunaciones administradas e informadas
al RNI.

+ El DEIS, en su calidad de entidad responsable de recolectar y analizar

las estadisticas de produccion de servicios asistenciales de los diversos

establecimientos de la red asistencial (pertenecientes y no pertenecientes)
debe entregar unreporte con los datos de coberturas por residencia y ocurrencia

Monitorizar y retroalimentar respecto a la calidad del registro en RNI en la red

publicay privada.
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NIVEL ACTIVIDADES

' Delegar las tareas inherentes a sus responsabilidades en personal idoneo.

v Liderar a través de las SEREMI y Servicios de Salud la coordinacion con los

vacunatorios puablicos y privados que corresponda, para asegurar que la

intervencion sea ejecutada conforme a los objetivos sanitarios, estandares
técnicos y plazos definidos por la autoridad de Salud Pablica.

Instruir las medidas de capacitacion, supervision, fiscalizacion y reforzamiento

del nivel ejecutor que sean necesarias para asegurar que la intervencion sea

conducida conforme a los objetivos sanitarios, estandares técnicos y plazos
definidos por el MINSAL.

v Informar periddicamente a los establecimientos de salud el ndmero de
inmunizadosylasbrechas paraelcumplimiento de las coberturas comprometidas
en los plazos acordados.

+ Promover el compromiso de la totalidad de los miembros de los equipos de
salud con el éxito de la intervencion, ya sea a través de la educacion y referencia
de las personas elegibles, la entrega de los servicios de vacunacion, o el reporte
oportuno y fidedigno de las prestaciones.

v Liderar la coordinacion con las jefaturas de la red de Atencion Primaria en Salud
(APS) para asegurar que la intervencion sea ejecutada conforme a los objetivos
sanitarios, estandares técnicos y plazos definidos por MINSAL.

v Desarrollar acciones dirigidas a comprometer con los directores de los
establecimientos de salud de la region la priorizacion de la actividad de

SEREMI de Inmunizacion.

Salud v Fiscalizar al nivel ejecutor para asegurar que la intervencion sea conducida
conforme a los objetivos sanitarios, estandares técnicos definidos por MINSAL.

v Vigilar el cumplimiento de la cadena de frio durante los procesos de recepcion,
almacenamiento y distribucion o entrega de vacunas.

+ Cumplir con procedimiento de recepcion y control de stock en DVI, segun lo
establecido por el Sistema de Gestion de Calidad.

 Quienes realicen entrega de vacunas en el DVI, deben velar por el correcto
acondicionamiento de cajas frias y el registro completo del “Formulario pedido-
entrega de productos biologicos PNI”".

+ En caso de realizar distribucion de vacunas desde el DVI a establecimientos
de salud, debe contar con cajas frias calificadas, correctamente preparadas,
equipadas con termografos calibrados y ademas contar con vehiculos
acondicionados que protejan las cajas frias de la intemperie y de fuentes de calor
directa, registrando la temperatura al salir del DVl y al llegar al establecimiento
de destino, notificando cualquier excursion de temperatura segln protocolo
establecido.

+ Cautelar que existaunalogisticade distribuciony/o entrega de vacunas e insumos
que asegure el abastecimiento suficiente y oportuno de los establecimientos
ejecutores, en el area bajo su jurisdiccion.

+ Cautelar y gestionar las vacunas, los insumos y demas recursos publicos
destinados a la intervencion con maxima eficiencia, y en conformidad con los
objetivos sanitarios y estandares técnicos definidos por MINSAL.
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SEREMI de
Salud

Mantener al dia el sistema de inventario online de cada DVI, registrando
la recepcion de las vacunas, distribucion y entrega que se realiza a cada
establecimiento.

Implementar medidas de monitoreo, balance y cuadratura de las vacunas, los
insumos y demas recursos publicos destinados a la intervencion.

Vigilar el cumplimiento de las coberturas de vacunacion en la region bajo su
jurisdiccion y apoyar a las autoridades del nivel ejecutor en la investigacion
de causas y la implementacion de estrategias correctivas, cuando éstas se
encuentren bajo el nivel de la meta establecida.

Informar periddicamente a los establecimientos de salud el nimero de
vacunados y las brechas para el cumplimiento de las coberturas comprometidas
en los plazos acordados.

Asegurar que los establecimientos privados que participan en la estrega de
servicios del PNI cuenten con convenios vigentes y fiscalizar el cumplimiento
de los mismos.

Delegar las tareas inherentes a sus responsabilidades en personal idoneo.

Reportar al nivel central la notificacion, evaluacion e investigacion de los
EPRO de su region de acuerdo a lo instruido en la “Guia de Vacunacion Segura”:
Sistema de Notificacion, Evaluacion e Investigacion de Eventos Supuestamente
Atribuidos a Vacunacion e Inmunizacion y Error Programatico. Resolucion Exenta
N° 670/2013 del MINSAL.

Reportar informacion y/o realizar investigacion de ESAVI al nivel central de
acuerdo a lo solicitado por el Departamento de Inmunizaciones o SDFV de
acuerdo aloinstruido en la “Guia de Vacunacion Segura”: Sistema de Notificacion,
Evaluacion e Investigacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion e
Inmunizacion y Error Programatico. Resolucion Exenta N° 670/2013 del MINSAL.

Monitorear que el registro de las inmunizaciones en el RNI se realice en los
plazos definidos (hasta 24 horas desde la vacunacion) con el fin de disminuir la
latencia del registro manual, disminuir el riesgo de EPRO y mantener coberturas
actualizadas.




NIVEL ACTIVIDADES

v Solicitar las Microplanificaciones de cada establecimiento de salud. (esta actividad

solo corresponde a los establecimientos pablicos de la red asistencial).

Supervisar las coberturas de vacunacion en los establecimientos asistenciales bajo

su jurisdiccion, investigar las causas e instruir medidas correctivas, cuando éstas se

encuentren bajo el nivel de la meta establecida.

v Supervisar el cumplimiento de lo dispuesto en el Decreto de las Enfermedades

Transmisibles de Vacunacion Obligatoria en los establecimientos de la red asistencial

publica bajo su jurisdiccion, asi como las normas atingentes a las instalaciones y el

personal contenidas en la normativa vigente.

Supervisar que los equipos de trabajo estén conformados por personal capacitado

para el proceso de vacunacion y gestion de la cadena de frio.

 Implementar medidas de monitoreo y rendicion de cuentas de las vacunas, los insumos

y demas recursos publicos destinados a la intervencion.

Monitorear los ESAVI/EPRO y supervisar que los planes de accion sean ejecutados.

Monitorear que el registro de las inmunizaciones en el RNI se realice en los plazos

definidos (hasta 24 horas desde la inmunizacion) con el fin de disminuirla latencia del

registro manual, disminuir el riesgo de EPRO y mantener coberturas actualizadas.

¢ Impulsar la capacitacion de todos los miembros de los equipos de salud en las materias
técnicas basicas relacionadas con el PNI, y promover su compromiso con los objetivos
sanitarios de los programas de vacunacion a través de la educacion y referencia de las
personas destinatarias

NIVEL ACTIVIDADES

Los establecimientos de Atencidn Primaria en Salud (APS) son los responsables de

planificar, coordinar y ejecutar la vacunacion.

El director del establecimiento de salud es quien debe asegurar que la intervencion

sea ejecutada conforme a los objetivos sanitarios, estandares técnicos conforme a los

dispuestos en el Decreto Vacunacion Obligatoria.

Monitorear el cumplimiento de la normativa vigente respecto a la administracion,

manipulacion de las vacunas.

Conformar equipos de trabajo con personal capacitado para el proceso de vacunacion

y gestion de la cadena de frio, reforzando competencias técnicas, con especial énfasis

en registro y control de temperaturas, uso adecuado de equipos de refrigeracion

y contenedores isotérmicos (termos - cajas frias) y acondicionamiento idéneo de

vehiculos de transporte.

v Capacitar en eluso de RNl u otro sistema acreditado para interoperar, reforzar la calidad
Nivel del dato y la oportunidad del registro.

ejecutor v Asegurar el cumplimiento de la cadena de frio, desde que las vacunas estan bajo su
custodia, hasta que son administradas a la poblacion objetivo.

v Coordinar el retiro o recepcion de vacunas con su respectivo DVI, para lo cual debe
otorgar todos los datos solicitados en formulario respectivo y proveer de personal
capacitado, equipamiento idoneo y un movil que permita trasladar las vacunas
protegidas de la intemperie y fuentes de calor directa.

 Detectar excursiones de temperatura durante la recepcion, almacenamiento o

desarrollo de actividades intra y extramurales y notificarlos oportunamente. Hasta la

resolucion, los productos deben ser almacenados en cadena de frio, rotulados como

“cuarentena”.

Realizar el registro en linea (RNI) de las vacunas administradas y cumplir con los plazos

definidos para esta actividad (hasta 24 horas desde la inmunizacion).

+ Al momento de ingresar los datos al RNI estos deben ser verificados y actualizados si

corresponde.

Servicio de
Salud
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Nivel
ejecutor

Sino se dispone del sistema en el momento de la vacunacion, se debe utilizar planilla
manual completando cada campo con letra legible y traspasar los datos al RNI en los
plazos definidos para esta actividad (hasta 24 horas desde la vacunacion).

Detectar y notificar los ESAVI y EPRO que se presenten durante el desarrollo de la
actividad, realizar investigacion y seguimiento de los casos de acuerdo a lo instruido en
la “Guia de vacunacion segura”: Sistema de Notificacion, Evaluacion e Investigacion de
Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion e Inmunizacion y Error Programatico.
Resolucion Exenta N© 670/2013 del MINSAL.

Cumplir con la Norma General Técnica (POE) para asegurar la calidad en la ejecucion y
administracion de esta vacuna (RES Ex. N© 973 del 14.10.2010). Previo a la vacunacion
se debe confirmar: si corresponde a la poblacion objetivo definido, que cumpla con
el esquema de vacunacion vigente y que no existan contraindicaciones para ser
inmunizado.

Mantener el stock de vacunas e insumos actualizados de forma diaria. Siguiendo
las medidas de monitoreo implementadas, balance y cuadratura de las vacunas, los
insumos y demas recursos publicos destinados a la intervencion.

Monitorear el cumplimiento de las coberturas, informar oportunamente a su jefatura
cuando estas se ubiquen bajo lo establecido.

Identificar poblacion cautiva, pendiente por vacunar o rechazos, ejecutando acciones
efectivas de vacunacion.
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IX. ANEXOS
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ANEXO N°1: CONFIGURACION CALIFICADA CIP MINSAL
CONFIGURACION DE VERANO CIP 15 LITROS MINSAL

Caracteristicas:

CIP con capacidad atil de 15 litros que, mediante configuracion calificada, a temperaturas ambientales hasta +30°C,
asegura el mantenimiento de la cadena de frio (+2°C a +8°C) por 24 horas.

Carga minima:

1 frasco de vacuna (envase primario) ubicado sobre una unidad refrigerante (UR) refrigerada. En caso de usar esta
configuracion para traslado, se debe fijar la carga con cinta adhesiva al interior del CIP para evitar que se mueva en el
trayecto.

Carga maxima:

CIP al 100% de capacidad.

Unidades Refrigerantes (UR):

Cada CIP requiere un total de 10 UR rellenas de agua con capacidad de 0,6 litros cada una, todas congeladas.

Acondicionamiento de UR:

UR refrigeradas: almacenadas por al menos 24 horas entre +2°C a +8 °C.
UR congeladas: almacenadas por al menos 24 horas entre -15°Ca -20°Cy acondicionadas por 30 minutos a temperaturas
de +2°C a +8°C o en su defecto por 15 minutos a temperatura ambiente entre +18°Cy +25°C.

Armado del CIP:

Idealmente armarlo a temperaturas de refrigeracion (+2°C a +8°C). De no poder realizar lo anterior, se debe armar a
temperatura ambiente entre +18°Cy +25°C,

Disposicion de las UR:

Se debe disponer de las 10 UR congeladas en las caras laterales del CIP, con las tapas hacia arriba y los orificios hacia el
espacio de almacenamiento para facilitar su manipulacion. En el caso de utilizar carga minima, se debe ubicar una UR
refrigerada de forma horizontal en el espacio Gtil del contenedor, sobre la cual se posicionara el producto biolégico en
Su envase primario.

3 L" 1B e e ‘.Fg

Nota 1: El aseguramiento de la cadena de frio mediante el uso de este CIP, obedece exclusivamente al uso de los
materiales descritos y acondicionados como se indica en este instructivo. En relacion al almacenamiento de las UR,
es importante que se adecUe a las temperaturas de refrigeracion y congelacion, segln sea el caso, para garantizar la
correcta distribucion térmica al interior del CIP.

Nota 2: Durante el uso del contenedor, podrian registrarse temperaturas en su interior entre 1 y 2 grados Celsius
inmediatamente después del armado de éste, las que no representan un riesgo para los productos a transportar, por lo
que NO deben reportarse. Para evitar esto, el termografo debe ubicarse dirigiendo el sensor entre los productos.




CONFIGURACION DE INVIERNO CIP 15 LITROS MINSAL
Caracteristicas:
CIP con capacidad atil de 15 litros que, mediante configuracion calificada, a temperaturas ambientales entre 0°C hasta
+21°C, asegura el mantenimiento de la cadena de frio (+2°C a +8°C) por 24 horas.

Carga minima:

1 frasco de vacuna (envase primario) ubicado sobre una unidad refrigerante (UR) refrigerada. En caso de usar esta
configuracion para traslado, se debe fijar la carga con cinta adhesiva al interior del CIP para evitar que se mueva en el
trayecto.

Carga maxima:
CIP al 100% de capacidad.

Unidades Refrigerantes (UR):
Cada CIP requiere un total de 10 UR rellenas de agua con capacidad de 0,6 litros cada una, 5 UR congeladas y 5 UR
refrigeradas.

Acondicionamiento de UR:

UR refrigeradas: almacenadas por al menos 24 horas entre +2°C a +8 °C.

UR congeladas: almacenadas por al menos 24 horas entre -15°C a -20°Cy acondicionadas por 15 minutos a temperatura
ambiente entre +18°Cy +25°C,

Lineaminetos técnicos operativos vacunacion contra Meningococo serogrupo B | @

Armado del CIP:
Idealmente armarlo a temperaturas de refrigeracion (+2°C a +8°C). De no poder realizar lo anterior, se debe armar a
temperatura ambiente entre +18°Cy +25°C.

Disposicion de las UR:

Se debe ubicar 10 UR en las caras laterales del CIP, con las tapas hacia arriba y los orificios hacia el espacio de
almacenamiento para facilitar sumanipulacion; se debe disponer de 5 UR congeladas y 5 UR refrigeradas alternadamente.
En el caso de utilizar carga minima, se debe adicionar una UR refrigerada de forma horizontal en el espacio Gtil del
contenedor, sobre la cual se posicionara el producto bioldégico en su envase primario.

Nota 1: El aseguramiento de la cadena de frio mediante el uso de este CIP, obedece exclusivamente al uso de los
materiales descritos y acondicionados como se indica en este instructivo. Con relacion al almacenamiento de las UR,
es importante que se adecle a las temperaturas de refrigeracion y congelacion, segln sea el caso, para garantizar la
correcta distribucion térmica al interior del CIP.

Nota 2: Para zonas extremas cuyos trayectos impliquen una temperatura ambiente de 0°C por mas de 2 horas continuas,
se recomienda utilizar el contenedor acondicionado con carga maxima. En caso de necesitar transportar carga minima,
se sugiere completar con carga ficticia (3 UR refrigeradas adicionales a la UR ubicada en el espacio de almacenamiento).
El sensor del termografo (interno o externo) debe ubicarse en contacto directo con los productos biologicos.
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CONFIGURACION INVIERNO CIP 35 LITROS MINSAL

Caracteristicas:

CIP con capacidad atil de 35 litros, que mediante configuracion calificada, a temperaturas
ambientales entre +5°Cy +25°C, asegura el mantenimiento de la cadena de frio (+2°C a +8°C) por
24 horas,

Carga minima:
10 frascos de vacuna en envase secundario. En caso de usar esta configuracion para traslado, se
debe fijar la carga con cinta adhesiva al interior del CIP para evitar que se mueva en el trayecto.

Carga maxima:
CIP lleno de productos biologicos.

Unidades Refrigerantes (UR):
Cada CIP requiere un total de 16 UR rellenas de agua con capacidad de 0,6 litros cada una, de las
cuales 8 van congeladas y 8 refrigeradas.

Acondicionamiento de UR:

UR refrigeradas: almacenadas por al menos 24 horas entre +2°C a+ 8 °C.

UR congeladas: almacenadas por al menos 24 horas entre -15°C a -20°C y acondicionadas por 30
minutos a temperaturas de +2° a +8°C o en su defecto por 15 minutos a temperatura ambiente
inferior a +25°C.

Armado del CIP:
Se debe armar el CIP a temperaturas de refrigeracion (+2°C a +8°C).
De no poder realizar lo anterior, se debe armar a temperatura ambiente inferior a +25°C.

Disposicion de las UR:
Se debe disponer de 4 UR por cada cara lateral del CIP, ubicando las UR refrigeradas en la parte
inferior y las UR congeladas en la parte superior, como se indica a continuacion

C: unidad congelada
R:unidad refrigerada

Vista Lateral

Nota: El aseguramiento de la cadena de frio mediante el uso de este CIP, obedece exclusivamente
al uso de los materiales descritos y acondicionados como se indica en este instructivo.



CONFIGURACION DE VERANO CIP 35 LITROS MINSAL

Caracteristicas:
CIP con capacidad atil de 35 litros que, mediante configuracion calificada, a temperaturas
ambientales hasta 35°C, asegura el mantenimiento de la cadena de frio (+2°C a +8°C) por 20 horas.

Carga minima:
10 frascos de vacuna en envase secundario. En caso de usar esta configuracion para traslado, se

debe fijar la carga con cinta adhesiva al interior del CIP para evitar que se mueva en el trayecto.

Carga maxima:
CIP al 100% de capacidad.

Unidades Refrigerantes (UR):
Cada CIP requiere un total de 16 UR rellenas de agua con capacidad de 0,6 litros cada una, de las
cuales 12 van congeladas y 4 refrigeradas.

Acondicionamiento de UR:

UR refrigeradas: almacenadas por al menos 24 horas entre +2°C a +8 °C,

UR congeladas: almacenadas por al menos 24 horas entre -15°C a -20°C y acondicionadas por 30
minutos a temperatura ambiente inferior a +25°C.

Armado del CIP:
Idealmente armarlo a temperaturas de refrigeracion (+2°C a +8°C). De no poder realizar lo anterior,
se debe armar a temperatura ambiente inferior a 25°C y esperar a que alcance temperaturas de

+2°C a +8°C en su interior (se recomienda usar un visor externo de temperatura para evitar apertura
de CIP)

Disposicion de las UR:

Se debe disponer de 4 UR por cada cara lateral del CIP, ubicando la UR refrigerada en la parte inferior
(horizontal) y las UR congeladas en la parte superior e inferior (vertical).

C: UR congelada
R: UR refrigerada

Nota: El aseguramiento de la cadena de frio mediante el uso de este CIP, obedece exclusivamente
al uso de los materiales descritos y acondicionados como se indica en este instructivo.
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CONFIGURACION INVIERNO CIP 70 LITROS MINSAL

Caracteristicas:

CIP con capacidad atil de 70 litros que, mediante configuracion calificada, a temperaturas
ambientales entre +5°Cy +25°C, asegura el mantenimiento de la cadena de frio (+2°C a +8°C) por
24 horas,

Carga minima:
50% de la capacidad de almacenamiento del CIP. Para transporte de cargas menores, se recomienda
el uso de CIP 35 litros.

Carga maxima:
100% de la capacidad de almacenamiento del CIP.

Unidades Refrigerantes (UR):
Cada CIP requiere un total de 24 UR rellenas de agua con capacidad de 0,6 litros cada una, de las
cuales 12 van congeladas y 12 refrigeradas.

Acondicionamiento de UR:

UR refrigeradas: almacenadas por al menos 24 horas entre +2°C a +8°C.

UR congeladas: almacenadas por al menos 24 horas entre -15°C a -20°C y acondicionadas por 30
minutos a temperaturas de +2° a +8°C o en su defecto por 15 minutos a temperatura ambiente
inferior a +25°C.

Armado del CIP:
Se debe armar el CIP a temperaturas de refrigeracion (+2°C a +8°C).
De no poder realizar lo anterior, se debe armar a temperatura ambiente inferior a +25°C.

Disposicion de las UR:

Se debe disponer de 4 UR por cada cara lateral (ancho) y de 8 UR por cada cara lateral (largo) del CIP.
Las UR refrigeradas van en la parte inferior y las UR congeladas en la parte superior, como se indica
a continuacion.

Wista Lateral {ancha)

Wista Lateral {largea)

C: unidad congelada
R: unidad refrigerada

Nota: El aseguramiento de la cadena de frio mediante el uso de este CIP, obedece exclusivamente
al uso de los materiales descritos y acondicionados como se indica en este instructivo



CONFIGURACION DE VERANO CIP 70 LITROS MINSAL

Caracteristicas:
CIP con capacidad atil de 70 litros que, mediante configuracion calificada, a temperaturas
ambientales hasta +35°C, asegura el mantenimiento de la cadena de frio (+2°C a +8°C) por 18 horas.

Carga minima:
50% de la capacidad de almacenamiento del CIP. Para transporte de cargas menores, se recomienda
el uso de CIP 35 litros.

Carga maxima:
100% de la capacidad de almacenamiento del CIP.

Unidades Refrigerantes (UR):
Cada CIP requiere un total de 24 UR rellenas de agua con capacidad de 0,6 litros cada una, de las
cuales 18 van congeladas y 6 refrigeradas.

Acondicionamiento de UR:

UR refrigeradas: almacenadas por al menos 24 horas entre +2°C a +8 °C.

UR congeladas: almacenadas por al menos 24 horas entre -15°C a -20°C y acondicionadas por 30
minutos a temperatura ambiente inferior a +25°C.

Armado del CIP:
Idealmente armarlo a temperaturas de refrigeracion (+2°C a +8°C). De no poder realizar lo anterior,
se debe armar a temperatura ambiente inferior a +25°C y esperar a que alcance temperaturas de

+2°Ca+8°Cen suinterior (se recomienda usar un visor externo de temperatura para evitar apertura
de CIP)

Disposicion de las UR:

Se debe disponer de 4 UR por cada cara lateral (ancho) y de 8 UR por cada cara lateral (largo) del CIP.
Las UR refrigeradas van en la parte inferior (horizontal) y las UR congeladas en la parte superior e
inferior (vertical), como se indica a continuacion.

C: UR congelada
R: UR refrigerada

Nota: El aseguramiento de la cadena de frio mediante el uso de este CIP, obedece exclusivamente
al uso de los materiales descritos y acondicionados como se indica en este instructivo.
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