MINISTERIO DE SALUD

NORMA GENERAL TECNICA SOBRE
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
ESTANDARIZADOS PARA ASEGURAR
LA CALIDAD EN LA EJECUCION DEL
PROGRAMA NACIONAL DE
INMUNIZACIONES (PNI)

Qv 9
Exenta N° R

SANTIAGO, {4 DIC, 2010

VISTO: estos antecedentes; lo dispuesto
en los articulos 4° y 7° del D.F.L. N° 1/05, del Ministetio de Salud, que fijo 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 los articulos 6° y 7° del decreto N° 136,
de 2004, Reglamento Organico del Ministerio de Salud: en el articulo 3° del
D.F.L. N®725/67 que aprueba el Codigo Sanitario; Memorando B211 N° 835 y N°
1012, de 12 de noviembre y 1 de diciembre de 2010, respectivamente, ambos de
la Division de Prevencién y Control de Enfermedades; lo dispuesto en la
Resolucion N° 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la Republica, y

CONSIDERANDO:

1.- Que, al Ministerio de Salud le compete ejercer
la funcién que corresponde al Estado de garantizar el libre e igualitario acceso a
las acciones de promocion, proteccidn y recuperacion de la salud y de
rehabilitacién de la persona enferma; asi como coordinar, controlar y, cuando
corresponda, ejecutar tales acciones.

2.- Que, asimismo, al Ministerio de Salud le
corresponde ejercer la rectoria del sector salud, la que comprende, entre otras
materias, la facultad de articular la adecuada coordinacién entre los organismos
publicos y privados que conforman el Sistema Naciohal de Servicios de Salud,
con el objeto de que se realicen las acciones de salud con la mayor eficiencia y
eficacia para alcanzar los objetivos sanitarios fijados.

3.- Que, en el marco de la reformulaciéon de los
programas ministeriales de inmunizacion y de los planes de salud publica
comprometidos por las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud,
corresponde a la Autoridad Sanitaria de cada region disponer la implementacion
de un Plan de Aseguramiento de la Calidad del Programa Nacional de

Inmunizaciones (PAC - PNI) y adoptar las medidas necesarias para garantizar
su cumplimiento.

4.- Que, el Plan de Aseguramiento de la Calidad
del PNI estd en concordancia con la politica y las normativas de calidad de la
Reforma de la Salud abiuntando g freae ohiativae fiindanantaloo: mmimtemioo e Lo



riesgos para el usuario (seguridad de las inmunizaciones); optimizar el
rendimiento de los recursos (gestion eficiente del presupuesto) y optimizar el
potencial biologico de las vacunas (eficacia de las inmunizaciones).

5.- Que, el mencionado Plan de Aseguramiento
de la Calidad dice relacién con la ejecucion estandarizada y trazable del proceso
de gestion y ejecucion de los servicios del Programa Nacional de
Inmunizaciones y se manifiesta en Procedimientos Operativos Estandarizados
(POE), los que estan organizados en determinados procesos y, estos a su vez,
en procedimientos especificos, tal como se sefala en la parte resolutiva del
presente acto administrativo.

6.- Que, en esta materia, le correspondera a las
autoridades regionales y locales disenar, implementar y documentar los
mecanismos de evaluacion de los resultados del Plan de Calidad y las medidas
adoptadas para corregir las fallas detectadas.

7.- Que, es de interés de esta Secretaria de
Estado que los Procedimientos Operativos Estandarizados del PNI sean,
efectivamente, aplicados en aquellos establecimientos donde se ejecutan las
prestaciones del Programa Nacional de Inmunizaciones y, a su vez, que su
ejecucion sea supervisada por las respectivas Seremis de Salud del pais, a fin

de cumplir, satisfactoriamente, los objetivos sefialados en el considerando cuarto
de esta resolucion.

8.- Que, de acuerdo a lo antes expuesto, se hace

necesario aprobar el instrumento que contiene dichos procedimientos operativos
estandarizados.

9.- Que, teniendo presente lo anterior y en uso de
las facultades que me confiere la ley; dicto la siguiente:

RESOLUCION :

1.- APRUEBASE la Norma General Técnica sobre
Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) para asegurar la calidad
de la ejecucién del Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI), gue se
adjunta a la presente resolucion y se entiende formar parte integrante de la

misma para todos los efectos legales, y que se divide en los siguientes procesos
y procedimientos:

A) PROCESO: “Conduccion del Plan de Aseguramiento de la Calidad del
Programa Nacional de Inmunizaciones”; el que comprende, a su vez, los
siguientes procedimientos:

A.1) Administracion de la documentacion del PAC-PNI (Codigo 01-001)

A.2) Definicion y delegacion de las tareas propias de la operativa regional y local
del PNI (Cédigo 01-002)

B) PROCESQ: “Gestion del Stock de Productos del Programa Nacional
de Inmunizaciones”; que incluye los siguientes procedimientos:
B.1) Programacion de las necesidades anuales al nivel de las Secretarias
Regionales Ministeriales de Salud (Cédigo 02-001)
B.2) Recepcién de los productos del PNl en las Secretarias Regionales
Ministeriales de Salud (Cadigo 02-002)

B.3) Distribucion de los productos desde las Seremis de Salud al nivel ejecutor
(Codigo 02-003)



B.4) Verificacion mensual del stock fisico al nivel de las Seremis de Salud
(Cbdigo 02-004)

C) PROCESO: "Administracion, Registro y Farmaco vigilancia de las

Vacunaciones”; que comprende, a su vez, los siguientes procedimientos:

C.1) Evaluacién de contraindicaciones y precauciones de vacunacién (Codigo
03-001)

C.2) Prevencién, observacion y manejo de eventos adversos inmediatos (Codigo
03-002)

C.3) Evaluacién de contraindicaciones y tratamiento de eventos adversos serios
inmediatos en actividades de vacunacion extramural (Cédigo 03-003)

C.4) Manipulacion y administracion de las vacunas (Cédigo 03-004)

C.5) Documentacién de las vacunaciones (Codigo 03-005)

ANOTESE Y COMUNIQUESE

. JAIME MARALICH MUX]
{IINISTRO DE SALUD

DISTRIBUCION

- Gabinete Sr. Ministro

- Gabinete Sra. Subsecretaria de Salud Publica

- Division de Prevencién y Control de Enfermedades
- Departamento Enfermedades Transmisibles

- Departamento de Asesoria Juridica

- Seremis de Salud del pais (15)

- Servicios de Salud del pals (29)

- Oficina de Partes



INTRODUCCION

En el matrco de la reformulaciéon de los programas ministeriales de inmunizacion, y de los
planes de Salud Publica comprometidos por las SEREMI de Salud para el afio en curso, corresponde
a la maxima autoridad sanitaria de cada regién disponer la implementacion de un Plan de

Aseguramiento de la Calidad del Plan Nacional de Inmunizaciones (PAC-PNI) y adoptar las medidas
necesatias para garantizar su cumplirniento.

Las directrices generales del PAC-PNI han sido explicadas y discutidas con los equipos
técnicos de las SEREMI y los Servicios de Salud, en talleres, video-conferencias y teuniones

presenciales realizadas a partir del segundo semestre del afio pasado. En breve, estos lineamientos se
resumen como sigue:

. El PAC-PNI esta alineado con la politica y las normativas de calidad de la Reforma, apuntando
a tres objetivos: minimizar los riesgos para el usuario (seguridad de las inmunizaciones);
optimizar el rendimiento de los recursos (gestion eficiente del presupuesto); optimizar el
potencial biologico de las vacunas (eficacia de las inmunizaciones).

. El PAC es una estrategia de perfeccionamiento continuo, y como tal no puede fijarse metas de
satisfaccion final para ninguno de los objetivos. La clave de la estrategia radica en la aplicacién
sistematica de una metodologia de trabajo basada 3 elementos: trazabilidad de los procesos;
estandarizacién de procedimientos; evaluacidén continua orientada a detectar y corregir factores
asoclados a eventos adversos evitables (fracasos seguridad); desperdicio de recursos
(ineficiencias d:, yestidon) y fallas de inmunizacion. x

. El PAC-PNI estara organizado por capitulos, y su desarrollo serd progresivo. Cada capitulo
estara dedicado a un proceso especifico de la gestién o la ejecucién de los servicios del PN, y
contendrd un conjunto de instructivos y documentos de referencia para la ejecucidén
estandarizada y trazable del proceso en cuestion.

. Estos Instructivos, genéricamente denominados Procedimientos Operativos Estandartizados
(POE), son dictados por la autoridad de Salud Publica; tendran caticter de Norma Técnica y
s6lo podran ser modificados por indicacion oficial de la autoridad que los instruye.

° Cotresponderz . las autoridades regionales y locales disefiar, implementar y documentas- os

mecanismos de evaluacién de resultados del plan calidad y las medidas adoptadas para corregir
las fallas detectadas.

. La primera etapa (basica) el Plan de Calidad del PNI consta de 5 capitulos.

) Esta etapa abordara cinco procesos, a saber:
1. Conduccidn y Documentacion del Plan de PAC-PNL
2. Gestidn del Stock de Productos del PNI.
3. Administracién, Registro y Farmacovigilancia de las vacunaciones.
4, Control y Documentacién de la Cadena de Frio.
5.

Documentacién y capacitacién del personal.
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Asegurar la adherencia al PAC a través de toda la estructura operativa de las intervenciones de vacunacién
que imparte el Ministerio de Salud, con la supervisidn directa de las jefaturas de todas las reparticiones y
establecimientos que participan en su implementacidn, gestién o ejecucidn.

Todo lo sefialado en este documento se refiere al PNI y a las vacunaciones no-rutinarias que imparte el
Ministerio de Salud, alin cuando sélo se haga mencidn explicita a lo primero.

El procedimiento estd enfocado al funcionamiento operativo del PNI, y no a la definicién de las politicas,

el financiamiento o las regulaciones que rigen las intervenciones de vacunacion que imparte el Ministerio
de Salud.

Este procedimiento se debe aplicar en todas las reparticiones dependientes de la Subsecretaria de Salud
Publica y de la Subsecretaria de Redes Asistenciales, y en todos los establecimientos asistenciales publicos o
privados que participan en la implementacion, administracién o la ejecucidn del PNI. La responsabilidad de
aplicar ef procedimiento recae en la autoridad méxima cada reparticién o establecimiento ejecutor, y en los
profesionales que concurren a la firma de convenios con la autoridad sanitaria regional en representacién de

una organizacion privada, para la entrega de servicios del PNI en instalaciones operadas por dicha
organizacion.

El Plan Nacional de Inmunizaciones {PNI} es un Bien Publico de alto costo, garantizado por el Estado para
toda la poblacién objetivo. El PAC es una estrategia que apunta al mejoramiento continuo de la seguridad, la
eficiencia y la eficacia del PNI, a través de la estandarizacidn de procedimientos, la trazabilidad de los
procesos y el monitorec y correccién permanente de las faltas de calidad.

La responsabilidad de impartir los servicios y rendir cuenta de los recursos fiscales destinados al PNI
comienza por la maxima autoridad de ar:bas Subsecretarfas, y se propaga sucesivamente a las jefaturas de

cada estamento de la estructura operativa de los programas de vacunacién, hasta la entrega de los servicios
a la poblacion destinataria.

Los cargos de Jefatura se caracterizan por la necesidad de delegar tareas especificas en funcionarios
subalternos, sin que ello se acompafie de traspaso de |la responsabilidad sobre el resultado finat de |as tareas
delegadas. En este sentido, el PAC es una herramienta de apoyo para las jefaturas responsables de la gestién
y ejecucién del PN, en tanto instruye procedimientos que permiten mantener control sobre las tareas
delegadas e intervenir precozmente en las situaciones que pongan en riesgo el cumplimiento de las
responsabilidades propias de sus cargos.
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4.1  Plan de Aseguramiento de la Calidad del PNI: Estrategia instruida por la autoridad de Salud Publica, cuyo
proposito es el mejoramiento continuo de la seguridad, |a eficiencia y la eficacia del PNI. El PAC esta basado
en |a estandarizacién de procedimientos; la trazabilidad de los proceses y el monitoreo continuo de
indicadores de calidad, combinado con la aplicacién medidas correctivas.

4.2 Capitulo del PAC-PNI: Corresponde a una seccidn del PAC que aborda un proceso especifico del PNI, sea
relativo a la gestién o a la ejecucién de los servicios, y contiene uno o mas instructivos y material de
referencia para la estandarizacion y trazabilidad del proceso. Los procesos adscritos al PAC son definidos y
priorizados por la autoridad de Salud Pulblica. Cada proceso del PAC sera identificado con un cédigo
correlativo, de dos digitos, seguido de un guién.

4,3 Procedimiento Operativo Estandarizadoe: Instructivo impartido por la autoridad de Salud Publica, con el fin
de asegurar estandarizacién y trazabilidad de los procesos o sub-procesos adscritos al PAC, en todos los
establecimientos y reparticiones donde se ejecuta. Los POE tienen cardcter de Norma Técnica Nacional, %
sélo pueden ser modificados por indicacién oficial de la autoridad que los instruye. Los POE tienen un
formato predeterminado y un cédigo de identificacién compuesto por el cédigo de dos digitos del proceso al

que pertenecen, seguido de un nimero correlativo de tres digitos a continuacién del guidn {comenzando
por 001). '

4.4 Archivo del PAC-PN!: Acopio organizado, en soporte fisico (papel) de todos los oficios, POEs, referencias y
otros documentos pertinentes al PAC que hayan sido distribuidos por la autoridad de Saiud Piblica. La
mantencidn actualizada del Archivo es responsabilidad indelegable de la autoridad de cada estamento o
establecimiento del sector pdblico de Salud que participa en la gestién o la ejecucién del PNI, y de los
profesionales que concurren a la firma de convenios con la SEREMI de Salud, en representacién de
establecimientos del sub-sector privado de Salud, para la entrega de servicios del PNI,

5.1  Normativa vigente sobre las Enfermedades Trasmisibles de Vacunacidn Obligatoria

52  Reglamento Organico del Ministerio de Salud

o Archivadores

7.1  Lajefatura responsable del procedimiento recopilaré toda la documentacion oficial relacionada con el PAC-
PN, y la organizara en un archivador de uso exclusivo para dicha documentacién. El archivo deberd tener un
indice actualizado de su contenido y una organizacién por secciones que facilite la localizacién de
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documentacién especifica (Anexo, 11.1: Tabla de contenidos del archivo del PAC-PNI). Ademds debers tener
un rétulo claro y permanecer en un lugar conocido y accesible para posibles consultas de los subalternos
que realicen funciones relacionadas con el PNI.

7.2 lLa jefatura responsable del procedimiento convocard a una reunidn a todos sus subalternos que realicen
tareas pertinentes al PN, para explicar la racionalidad y la metodologia del PAC.

7.3 El cumplimiento de lo sefialado en el punto anterior serd documentado en el fermulario presentado en el
Anexo 11.2 {Notificacion de instrucciones del PAC-PNI). La fecha consignada en este formulario marcard la
puesta en marcha del PAC en la reparticidn o estahlecimiento respectivo.

7.4

A partir de la puesta en marcha det PAC, la jefatura responsable del procedimiento firmara y fechara, en
sefial de toma de conocimiento, todo nuevo documento qgue contenga instrucciones relativas al PNI
provenientes de la autoridad de Salud Ptblica. Si el documento contiene instrucciones para la incorporacién
la jefatura repetira lo indicado en el punto 7.1. Cuando lo instruido sea un
asunto puntual, la jefatura podra hacer circular una copia del documento oficial, junto a una copia del Anexo
11.2, donde los subalternos involucrados en la ejecucién dejardn constancia de la notificacién mediante su
firma y fecha.

de un nuevo proceso o POE,

Identificacion del
registro

Almacenamiento Proteccidn Tiempo

retencién

Formulario de
descripcion y

Archivo del PAC-PNI, en lugar
determinado por la jefatura de

Jefatura de la
Reparticién o

5 afios después
la Ultima fecha

notificacion y toma de
conocimiento de
instrucciones oficiales
para el PNI

determinado por la jefatura de
la reparticién o

delegacién de tareas la reparticion o Establecimiento | de cesede

del PNI establecimiento que funciones
corresponda

Formulario de Archivo del PAC-PNI, en lugar Jefatura de la 5 afios.

Reparticién o el
establecimiento

establecimiento que
corresponda

9.1  Archivo del PAC-PNI organizado, actualizado y bien conservado

o N°® de supervisiones con criterio satisfecho en 1 afio/N° de supervisiones en el mismo afio. Estandar 1
9.2 Archivo del PAC-PNI ubicado en un lugar seguro, accesible y conocido por los funcionarios involucrados

o N°® supervisiones can criterio satisfecho en un afio/N° de supervisiones en el mismo afic. Estandar 1
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8.3  Constancia de notificacion oportuna de las instrucciones relativas al PNl en el formulario 11.2

<

{N° instrucciones impartidas por la autoridad de Salud Pudblica en un afio} x { N° de constancias
firmadas por los funcionarios involucrados en el plazo de 3 dias siguientes a la fecha de recepcién de
cada instruccién)}/(N° instrucciones impartidas por la autoridad de Salud Publica en un afio} x (N de
funcionarios involucrados en la ejecucion de cada instruccién), Estdndar 1

Revision N°

Pagina Modificada Motivo del Cambio

Fecha de aprobacion

11.1 Tabla de contenidos del archivo del PAC-PNI

11.2 Formulario de Notificacion de Instrucciones del PAC-PNI
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1.A  POEy Referencias pertinentes al proceso

1.B  Delegacion de tareas (POE 01-002, Anexo 1)

1.C  Certificados de competencias del personal delegado
1.0 Instrucciones oficiales para el PNI

1.E  Documentacion de notificacidn y toma de cenocimiento de instrucciones oficiales (POE 01-001, Anexo 2)

2.A  POE, Referencias y Manuales pertinentes al proceso

2.8 Verificacion mensual del stock fisice

2.C  Correos electrénicos generados por el Software para Gestion de Stock de Productos del PNI y otra
correspondencia relacionada con el proceso.

3.A  POE, y Referencias y Manuales pertinentes al proceso

3.B  Registro e Informes de Actividades Extramurales

3.C  Notificaciones de ESAVI, errores programaticos.

4.A  POEy Referencias pertinentes al proceso

4B  Inventario de los equipos e implementos

4.D  Certificados de mantencién preventiva, reportes de fallas y reparaciones
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Este procedimiento estd orientado a asegurar la idoneidad del personal designado para ejecutar las tareas
técnicas atingentes al PN| v otras acciones de vacunacion instruidas por el Ministerio de Salud, con el fin de
resguardar la calidad, la seguridad vy la eficacia de estas intervenciones y apoyar a las autoridades de las
SEREMI, los Servicios de Salud y los establecimientos de la red asistencial, en su obligacidn de rendir cuentas
de las mismas. Bajo este objetivo general se inscriben los siguientes objetivos especificos; .

1.1 Definir la estructura operativa del PNI y otras acciones de vacunacion del Ministerio de Salud, con las
instituciones, reparticiones y establecimientos de salud involucrados y las jefaturas responsables de su
implementacidn, administracién y eJecucmn

1.2

Identificar las tareas técnicas que demanda el funcionamiento del PNI demas acciones de vacunacién que

imparte el Ministerio de Salud, en las SEREMI, los Servicios de Salud y los establecimientos de la red
asistencial. i

1.3 Asegurar que las tareas técnicas que demanda el PNI y demas acciones de vacunacién que imparte el
Ministerio de Salud sean delegadas en personal calificado.

1.5  Asegurar la trazabilidad de las autoridades que delegan y del personal que ejecuta las tareas inherentes al
PNly demas acciones de vacunaciones gue imparte el Ministerio de Salud.

Todo lo sefialade en este documento se refiere al PNI y a las vacunaciones no-rutinarias que imparte el
Ministerio de Salud, atin cuando sdlo se haga mencién explicita a lo primero.

El procedimiento estd enfocado al funcionamiento operativo del PNI, y no a la definicién de las politicas,

el financiamiento o las regulaciones que rigen las intervenciones de vacunacidn que imparte el Ministerio
de Salud.

Este procedimiento se dehe aplicar en todas las reparticiones deperidientes de la Subsecretaria de Salud
Publica y de la Subsecretaria de Redes Asistenciales, y en todos los establecimientos asistenciales publicos o
privados gue participan en la implementacidn, gestién o ejecucion del PNL.

La responsabilidad de. aplicar este procedimiento recae en la autoridad rméxima de cada instifucion,
reparticion o establecimiento involucrado, y en los profesionales que concurren a la firma de convenios con
los SEREMI de Salud, para entregar servicios de vacunacion en establecimientos de salud privados.

El Plan Nacional de Inmunizaciones (PNI) es un Bien Pdblico garantizado por el Estado de Chile para toda la
poblacién objetivo. La responsabilidad de impartir el PNI y custodiar su calidad, eficacia y eficiencia
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3.1

comienza por [a autoridad nacional de Salud Publica vy se propaga sucesivamente a las jefaturas de todas las
reparticiones, instituciones y establecimientos de salud involucrados, hasta llegar a la poblacién
destinataria. Las responsabilidades de las jefaturas demandan iniciativas, coordinaciones y decisiones
ejecutivas no delegables, y también tareas técnicas regulares, de indole administrativo, logistico y/o
asistencial, que las autoridades deben delegar en personal subalterno. Esta delegacién de tareas no destiga a
las jefaturas de su responsabilidad sobre el resultado final de las mismas, ni sobre el funciochamiento general
del PNI en la Regidn, Servicio o establecimiento de salud bajo su jurisdiccién. Por consiguiente, es deber
primordial de cada jefatura conocer las responsabilidddes que le competen en el funcionamiento del PNI;

estimar la carga y el tipo de trabajo técnico que deriva de dichas responsabilidades y destinar los recursos
humanos suficientes y calificados para satisfacerlas.

Los programas de vacunacion gue imparte el Ministerio de Salud operan en tres niveles (Central, Intermedio
y Eiecutor) cada uno integrado por diversas instituciones, reparticiones y establecimientos del sector salud.
De acuerdo al concepto de Autoridad Sanitaria establecido en la Ley 19.937, las principales
responsabilidades que competen a las jefaturas de los 3 niveles operativos del PNI son las siguientes:

Nivel Central: E! nivel central, o primer nivel jerdrquico del PN estd encabezado por el/la Subsecretario/a
de Salud Publica, e integrado por dicha Subsecretaria y la Subsecretarfa de Redes Asistenciales junto con la
Central Nacional d. Abastecimientos y el Instituto de Satud Piblica. Las mayores responsabilidades ¢z
competen a la autoridad nacional de Salud Publica sen esencialmente indelegables, por cuanto involucran
instrucciones oficiales, coordinaciones inter-institucionales e inter-sectoriales y actos administrativos gue
solo pueden ser sancionados mediante la firma de la autoridad (no obstante en su preparacién participen
instancias técnicas dependientes de la misma autoridad, o de otras reparticiones intra o extra-

institucionales). En lo que respecta a la operativa del PNI, las responsabilidades de la autoridad de la
Subsecretaria de Salud Publica incluyen:

° Oficiar a las SEREMI de Salud los objetivos sanitarios, fos procedimientos y estandares de calidad, v
los indicadores de cumplimiento del PN, para su implementacidn al nivel regional.

° Establecer |z, coordinaciones necesarias con la autoridad de la Sub-Secretarfa de Redes asistencialas,
para oficiar -0s objetivos sanitarios, los procedimientes y estandares de calidad, y los indicadores tie
cumplimiento del PNI a fos Servicios de Salud y a la red asistencial.

© Definir los requisitos de capacitacidn y entrenamiento de! personal que ejecuta tareas pertinentes al
PNI, y proveer el material necesario para satisfacer los estandares exigidos.

° Calcular los requerimientos nacionales, e instruir las compras de vacunas e insumos necesarios para
el abastecimiento del PNI.

° Disponer la logistica de distribucidn de vacunas e insumos desde las instalaciones del nivel centra!
hasta el nivel intermedio {regional).
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Liderar las comunicaciones y coordinaciones intersectoriales necesarias para la implementacién y
ejecucion del PNI.

Disponer las campafias de comunicacion social y las estrategias de educacidn comunitaria que sean

necesarias para incentivar la demanda vy la aceptacion de las vacunaciones por parte de la poblacién
destinataria.

3.2  Nivel Intermedio: El nivel intermedic estd compuesto por las SEREMI de Salud y liderado por los/las
Secretarios/as Regionales Ministeriales de Salud, a quienes corresponden las siguientes responsabilidades.

Establecer las coordinaciones necesarias con las autoridades de los Servicios de Salud de su regién, y
con los establecimientos privados que corresponda, para asegurar el cumplimiento de los objetivos
sanitarios, y procedimientos y estandares de calidad del PNI, en la Regidn bajo su jurisdiccidn.

Vigilar el cumplimiento de las coberturas de vacunacién en la Region bajo su jurisdiccidn y apoyar a
las autoridades del nivel ejecutor en la investigacidn de causas y la implementacion de estrategias

correctivas, cuando éstas se encuentren bajo el nivel necesario para el cumplimiento de los objetivos
sanitarios del PNI.

Asegurar el cumplimiento del Plan de Asegurariento de Calidad del PN, en las instancias técnicas
directamente dependientes de la SEREMI a su cargo.

Fiscalizar el cumplimiento del Plan de Ase'guramiento de Calidad del PNI en los establecimientos

asistenciales publicos y privados que participan en la entrega de los servicios del PNI, en la Regién
bajo su jurisdiccion.

Calcular e informar al nivel central los requerimientos anuales de vacunas e insumos de la poblacién
de la Region bajo su jurisdiccién.

Cautelar el uso respansable y eficiente, y rendir cuentas de las vacunas, insumos, equipos y demas
recursos plblicos destinados a los programas de vacunacién, en la Regidn bajo su jurisdiceidn.

Cautelar que exista una logistica de distribucién 72 vacunas e insumos que asegure el abastecimiento
suficiente y oportuno de los establecimientos ejecutores, en el drea bajo su jurisdiccién,

Fiscalizar el cumplimiento de lo dispuesto en la normativa vigente sobre las Enfermedades de

Vacunacién Obligatorta, en lo que respecta al rol de los establecimientos de APS en la ejecucién del
PNI.

Fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones del Decreto N¢283, Reglamento sobre Salas de
Procedimientos y en las Normas Técnicas Basicas para Obtener Autorizacién Sanitaria en
Establecimientos de Salud, en lo que respecta a las instalaciones que utilizan los establecimientos

asistenciales publicos y privados que participan en la entrega de los servicios del PNI, en la Region
bajo su jurisdiccion.
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. Asegurar que los establecimientos privados que participan en la entrega de servicios del PNI cuenten
con convenios vigentes y fiscalizar el cumplimiento de los mismos.

. Adherir a los contenidos v liderar la difusidn regional de las campafias de comunicacién y educacién
social relativas al PNI y otras medidas de vacunacion impartidas por el Ministerio de Salud.

3.3  Nivel ejecutor local. Integran este nivel las Corporaciones y Departamentos de Salud Municipal, los
establecimientos de la red de APS, y otros establecimientos de la red asistencial publica que participan en la
entrega de servicios vacunacidn del PNI. El nivel ejecutor es liderado por los Directores de los Servicios de
Salud, cuyaé responsabilidades en la operativa del PN incluyen:

° Establéecer las comunicaciones necesarias con los Directores de las Corporaciones y Departamentoé
de Salud Municipal, y con Directores de los establecimientos de Ia red publica de salud que sea
pertinente, para instruir y definir estrategias conducentes al cumplimiento de lo dispuesto en el
Decreto de las Enfermedades Trasmisibles de Vacunacién Obligatoria y los objetivos sanitarios de los
programas de vacunacidn, .

s Asegurar el cumplimiento del Plan de Aseguramiento de Calidad del PNl en las dependencias directas
del Servicio Satud.

. Establecer las comunicaciones necesarias con los Directores de las Corporaciones y Departamentos
de Salud Municipal, y con Directores de los establecimientos de la red ptblica de salud que sea

pertinente, para apoyar la implementacién y supervisar el cumplimiento del Plan de Aseguramiento
de Calidad del PNL

® Supervisar el cumplimiento de lo dispueste en el Decreto de las Enfermedades Trasmisibles de
Vacunacion Obligatoria en los establecimientos de la red asistencial piblica bajo su jurisdiccion, asl

come las normas atingentes a las instalaciones y el personal contenidas en referencias 5.2 y 5.3 del
presente documento.

° Supervisar las coberturas de vacunacién en los establecimientos asistenciales bajo su jurisdiccion,
" investigar las causas e instruir medidas correctivas, cuando éstas se encuentrén bajo el nivel
necesario para el cumplimiento de los objetivos sanitarios del PNI.

° Adherir a los lineamientos vy a los contenidos de las campafias de comunicacién y educacién social
dispuesta por la autoridad de Salud Publica para promover la demanda y aceptacién de servicios de
vacunacion, parte de la poblacidn destinataria del PNL.

° Impulsar 1a capacitacién 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 vacunacién a través de la educacidn y referencia de |as personas destinatarias.
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La Seccidn 4 describe las tareas técnicas que demanda el cumplimiento de las responsabilidades que
competen a las SEREMI, los Servicios de Salud y de los establecimientos de la red asistencial en el
funcionamiento del PNI, identifica los POE asociados a cada tarea y define las competencias técnico-
profesianales que deben tener los funcionarios designados para ejecutarlas. La Seccidn 7 (Desarrollo)

instruye la forma en que se debe documentar la detegacidn de estas tareas, para los efectos de trazabilidad
gue interesan al PAC-PNI.

4.1  Fiscalizacion de las instalaciones y del funcionamiento de los vacunatorios: La tarea se vincula a las
responsabilidades de los SEREMI de Salud, y se refiere a la fiscalizacién del cumplimiento de la normativa
sanitaria relativa a las instalaciones (Ref 5.4) y al personal (Ref 5.5), en los vacunatorios gue operan en los
establecimientos publicos y privados, asl como Ia fiscalizacidn de lo estipulado en los convenios suscritos
por la SEREMI con prestadores privados, para la entrega de servicios de vacunacién correspondientes a los
programas regulares y no regulares que imparte el Ministerio de Salud. Estas tareas deben ser asighadas a
funcionarios con titulo universitario capacitados para realizar procedimientos de fiscalizacidn sanitaria, que
conozcan el Reglamento Organico del Ministerio de Salud y las normativas especificas a fiscalizar.

4.2  Gestion regional de los productos del *dl: La tarea se vincula a las responsabilidades de los SEREMI de
Salud y abarca la ejecucion de todos los procedimientos definidos en el Capitulo 2 del Plan de Calidad del
PNI, pertinentes a la programacidn, recepcidn, almacenamiento y distribucién de las vacunas e insumos del
PNI, ef control del inventario fisico y electrénico, la investigacidn y reporte de pérdidas de productos. Estas
tareas deben ser asignadas a funcionarios con titulo universitario, con conocimientos generales de salud
publica y manejo de aplicacicnes computacionales a nivel de usuario.

4.3 Gestién de la Cadena de Frio: La tarea se vincula a las responsabilidades de los SEREM| de Salud y de los
Directores de Establecimientos ejecutores del PNI, y comprende la ejecucidn de los procedimientos
definidos en el Capitulo 4 del Plan de Calidad, pertinentes al control y la documentacién de ta cadena de frio
de las vacunas al momento de la recepcidn y durante el almacenamiento en instalaciones del nivel
intermeadio o ejecutor-local, segin correaﬁjonda. Otros procedimientos asociados a esta tarea sen el manejo
del inventaric de los equipos e implementos destinados a la cadena de frio, la documentacidn de las
mantenciones técnicas preventivas y reparativas, y las bajas o pérdidas de equipos e implementos (POE 04~
003 y 04-004). Estas tareas deben ser asignadas a funcionarios con titulo universitario que manejen
aplicaciones computacionales a nivel de usuario.

4.4  Coordinacion de los servicios de vacunacién en la red: La tarea se vincula a las responsabilidades de fos
Directores de Servicios de Salud, y abarca todas las actividades de coordinacion interna y externa necesarias
para implementar las instrucciones relativas a vacunas e inmunizaciones gue emanan de |a Subsecretaria de
Salud Pulblica, en la red de establecimientos de salud que conforman el nivel ejecutor-local de un
determinado Servicio de Salud. Estas coordinaciones incluyen: a) establecer nexos funcionales para el PNI
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entre dependencias técnicas del mismo Servicio de Salud (por ejemplo, Departamentos de Estadisticas,
Finanzas, Capacitacion, Comunicaciones, Seguridad del Paciente, etc.}; a) disefiar e implementar estrategias
de integracion y sinergia entre el PNl y otros programas y prestaciones destinadas a la misma poblacidn
objetivo (por ejemplo, el programa materno-infantil, dei adulto mayor, PCAM, PNAC, Chile-Crece-Contigo,
etc.); ¢) mantener informadas y sensibilizadas a las autoridades de las Corporaciones o Departamentos de
Salud y Educacidn de las Municipalidades adscritas a la jurisdiccidn del Servicio de Salud, acerca de los
mandatos v la importancia de! PNI; d) supervisar el cumplimiento del Decreto de las Enfermedades
Trasmisibles de Vacunacion Obligatoria y de los POE gue competen al nivel ejecutor-focal (Capitulos 3 y 4 del
PAC-PNI); e} establecer las coordinaciones necesarias con las contrapartes asignadas a lastareas 4.1, 4.2y
4.3, en la SEREMI de Salud respectiva. Estas tareas deben ser asignadas a funcionarios con titulo
universitario en carreras del drea de la salud, preferentemente médico cirujane, enfermera, enfermera-
matrona, matrona, gue conozcan la reglamentacion sanitaria vigente.

4.5 Gestion de vacunatorio: La tarea es inherente a las respansabilidades de los Directores de establecimientos
asistenciales (APS y otros) que deben distribuir los servicios de vacunacién, conforme a lo dispuesto en el
Decreto de las Enfermedades Trasmisibles de Vacunacidn Obligatoria. La gestidn del vacunatorio local
comprende |a gestién del stock fisico y virtual de las vacunas y ios insumos (POE 02-005) y del manejo y la
docurmentacién de la cadena de frio del establecimiento ;  velar por el sumplimiento de la normativa
relacionada con las instalaciones del vacunatoric {Ref 5.4); coordinar ias actividades de vacunacidn
extramural {POE 03-003), la capacitacidn y los entrenamientos especificos del personal que administra
vacunas (POE 01-002 y 02-004), supervisar el cumplimiento de los POE relacionados con la administracion,
manipulacién y registro de las vacunaciones {Capitulo 3}, monitorear el cumplimiento de las coberturas de
vacunacion en la poblacidn usuaria del establecimiento, e informar oportunamente a su jefatura cuando
éstas se ubiquen bajo lo deseado. Estas tareas deben ser asignadas a funcionarios con titulo universitario en
carreras del area de la salud, especificamente médico cirujano, enfermera, enfermera-matrona, matrona.

4,6  Administracion y registrb de las vacunaciones: La tarea es inherente a las responsabilidades de los
Directores de establecimientos asistenciales [APS y otros) que deben distribuir los servicios de vacunacion,
conforme a lo dispuesto en el Decreto de las Enfermedades Trasmisibles de Viacunacion Obligatoria. La tarea
comprende la aplicacidn de los POE instruidos en el Capitulo 3 del PAC-PNI, v debe ser asignada a
funcionarios con titulo universitario en carreras del drea de la salud, especificamente médico cirujano,
enfermera, enfermera-matrona, matrona o técnico de nivel superior de Enfermeria.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Ley 19.937 (Sobre la nueva concepcién de la autoridad sanitaria y otras)
Reglamente Orgénico del Ministerio de Salud (Decreto 136/04)
Normativa vigente sobre las Enfermedades Trasmisibles de Vacunacidn Obligatoria

Decreto N2 283, Reglamento sobre Salas de Procedimiento y sus Normas Técnicas Basicas para Obtener
Autorizacién Sanitaria en Establecimientos de Salud

Normas Generales de Profesiones Médicas y Paramédicas

No aplica

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Luego de estimar la carga v el tipo de trabajo técnico que demanda el PNI en la SEREMI, el Servicio o el
establecimiento asistencial a su cargo, identificard los funcionarios idéneos para realizar cada tarea ¥

procedera a documentar la delegacién en el formulario “Asignacién de Tareas del PNI” (Anexo 11.1), como
sigue:

"

Completara los datos pertinentes a la identificacién de la reparticion o el establecimiento y la jefatura
responsable, en la parte superior del formularic.

Inscribira los datos de identidad de cada funcionario, el cédigo de la tarea asignada {de acuerdo a las
definiciones que figuran al pie del formulario) la fecha de inicio de la asignacion vy las firmas
correspondientes. Si un mismo funcionario fuera designado para ejecutar mas de una tarea, cada asignacion
serd inscrita en una linea separada.

Reunird los certificados que acreditan las competencias de los funcionarios designados para gjecutar cada
tarea, conforme a lo sefialado en la seccién 4, y archivard dicha documentacién a continuacién del
formulario de “Asignacidn de Tareas”, en el Capitulo 1 del archive del PAC-PNI,

En caso de ocurrir un cambio en la jefatura de la reparticién o establecimiento, la jefatura saliente
registrard y firmard la fecha de término de sus funciones en la columna derecha de la parte superior del

formulario, y ta autoridad entrante inscribird la fecha de inicio de su gestién, en una nueva linea de la misma
tabla.

El cese de una asignacién de tareas y reasighacidn a un nueve funcionario serd documentado de manera
similar al cambio de jefatura, en parte inferior del formulario.

N

S
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Gestionar en forma eficiente los recursos fiscales destinados al Plan Nacional de Inmunizaciones.

Corresponde aplicar este procedimiento al momento de realizar la programacién regional anual, para el
aprovisionamiento del afio siguiente. Las personas que ejecutan este procedimiento son aguellas
autorizadas por la Autoridad Sanitaria Regional para tener claves de acceso a los sistemas de CENABAST y de
Gestién de Stock de Productos del PNI u otras herramientas gue fueran implementadas con fines similares.

El Plan Nacional de Inmunizaciones (PNI} es un Bien Pdblico de alto costo, garantizado por el Estado para
toda la poblacidn objetivo. La custodia, gestion y rendicidn de cuentas de los recursos fiscales destinados al
PN! comienza por la autoridad de Salud Publica del nivel central, y se propaga sucesivamente a las jefaturas
de todos los niveles de la estructura operativa de los programas de vacunacion. Cada SEREMI de Salud es
responsable de asegurar que los requerimientos de vacunas e insumos de su jurisdiccion sean programados
en forma acuciosa, e informados oportunamente al operador logistico dispuesto por la autoridad central,

conforme al procedimiento descrito en este documento.

humanos suficientes y capacitados para ejecutar el procedimiento.

Esta responsabilidad supone destinar recursos

No aplica

5.1

5.2

5.3 POE01-001y01-002

Manual del Usuario del Software para Gestion del Stock de Productos del PNI (Version vigente)

Normativa vigente sobre las Enfermedades Trasmisibles de Vacunacion Obligatoria

. PC, Impresora

. Acceso a Internet y correo electrénico
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En cada SEREMI de Salud, el funcionario designado para realizar Ia “Gestién Regional de Productos del PNI”
{POE 01-002) determina la necesidades anuales para la poblacidn oficial informada por el DEIS, de acuerdo a

los esquemas de inmunizacién vigentes y al stock disponible a nivel regional.

Una vez calculados los requerimientos, el funcionario los informa al operador logistico (CENABAST u otro), a

través del sistema computacional que corresponda. Los despachos programados por el operador deben ser

validados, modificados o anulados {de acuerdo a los requerimientos calculados) con un mes de antelacién a

7.1
7.2

hasta prevista de cada despacho.
7.4

equipos, materiales, personal, etc.
7.5

El funcionario agenda la recepcion fisica de los despachos validados, asegurando |a disponibilidad de

El funcionario imprime las correos electronicos generados en este procedimiento y conserva copia en la
Seccidn 2.c del archivo del PAC-PNI, como indica el POE 01-001.

generados por el
Software de Gestidn
de Productos del PNI

Seccidn 2.c

Identificacion del Almacenamiento Proteccion Tiempo
registro retencion
Correos electrénicos Archivo del PAC-PNI, Autoridad Sanitaria 5 afios.

Regicnal.

A definir

Revision N°

Pagina Modificada

Motivo del Cambio
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1.1 Gestionar en forma eficiente los recursos fiscales destinados al Plan Nacional de Inmunizaciones.

1.2 Mantener trazabilidad de los productos del PNI, a nive! de la cada SEREMI de Salud.

Corresponde aplicar este procedimiento en los recintos de almacenamiento de vacunas e insumos del PNI,
administrados por las SEREMI de Salud, al momento de recibir los despachos enviados desde el nivel Central
o desde otros recintos de la red de almacenamiento. Las personas que ejecutan este procedimiento son los
funcionarios de las SEREMI de Salud que hayan sido designados por la autoridad para gestionar el stock
regional de productos del PNI {POE 01-002, y autorizados para utilizar claves de acceso a los recintos de
almacenamiento y a las herramientas computacionales para gestidn del inventario electrdnico.

El Plan Nacional de Inmunizaciones (PNI) es un Bien Plblico de alto costo, garantizado por el Estado para
toda la poblacién objetivo. La custodia, gestion y rendicidn de cuentas de los recursos fiscales destinados al
PNI comienza por la autoridad de Salud Publica del nivel central, y se propaga sucesivamente a las jefaturas
de todos los niveles de la estructura operativa de los programas de vacunacién. Cada SEREMI de Salud es
responsable de que las vacunas e insumos enviados a su Regidn sean recibidos en forma oportuna vy
trazable, conforme al procedimiento descrito en este documento. Esta responsabilidad supone destinar
recursos humanos suficientes y capacitados para gjecutar el procedimiento.

4,1  Operador Logistico: Institucion, reparticion o empresa externa autorizada o contratada por la autoridad de
Salud Plblica para realizar tareas relacionadas con la cadena de suministro de productos del PN!
{almacenamiento, programacién de despachos, trasporte, etc.)

4.2 Rechazar un despacho: Significa no recibir los productos presentados por el operador logistico. Si se trata
de vacunas, esta opcidn puede determinar pérdida de las mismas {Ver Referencia)

4.3 Despacho en custodia: Significa recibir productos que pertenecen a otro destinatario y conservarlos en la
bodega, en cadena de frio si se trata de vacunas, con el objeto de minimizar el riesgo de pérdida mientras se
notifica al despachador y se reciben instrucciones sobre la conducta a seguir.

4.4 Despacho en cuarentena: Significa recibir productos que acusan desviacion de temperatura o presentan
sefiales de dafic del empaguetado, y conservartos en la bodega {en cadena de frio si se trata de vacunas} en
espera de indicaciones de uso o eliminacién por parte del nivel Central del PNL
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5.1  Manual del Usuario del Software para Gestion del Stock de Productos del PNI

5.1  POE relacionados con el proceso: 01-001; 01-002 .

. PC, Impresora
. Acceso a Internet y correo electrénico
. Termémetro digital de minima y maxima

Previc a la recepcidn, el funcionario designado por la Autoridad Sanitaria regional imprime el detalle del
despacho anunciado por sistema computacional, y a continuacion realiza y registra las siguientes acciones
en la pantalla Recepcidn de Despacho de la herramienta de Gestion de Stock:

7.1 Consigna hora y fecha de recepcidn en los recuadros correspondientes.

7.2 Solicita la guia de despacho (papel) al transportista y verifica si el numero, el nombre del destinatario, la
descripcién de los productos y el nimero de cajas corresponde a lo anunciado por sistema.

7.3 Inspecciona cada caja o bulto que compone el despacho en busca de sighos de dafio externo o violacién de
sellos y registra las respuestas a las preguntas sefialadas en el recuadro Inspeccidén General.

7.4 Silarespuesta a alguna de las preguntas es NO, el funcionaric debe elegir entre las 2 opciones disponibles:
Rechazar el Despacho o Dejar el Despacho en Custodia. {NOTA: La decisidn de Rechazar el Despache debe
ser evaluada con maxima cautela, adn cuando los productos no pertenezcan al PN, ya que puede
determinar pérdida de los productos. Esta opcidn sdlo estd permitida cuando las cajas presentan dafio
severo; cuando no hay espacio para recibir los productos; cuando las vacunas van a otro destinatario dentro
de la ruta inmediata del transportista y hay suficiente certeza de que llegaran a destino en cadena de frio, y
cuando los productos no requieren cadena de frio).

. Si la decisién es rechazar el despacho, el funcionario da el aviso correspondiente al operador
logistico, a través de un correo electrénico automaticamente generade por la herramienta.
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. Si el encargado de la recepcién decide dejar el Despacho en Custodia, el encargado da el aviso

correspondiente al operador logistico, a través de un correo electrénico automaticamente generado
por la herramienta, y queda en espera de instrucciones.

7.5  Verifica que las cajas estén claramente numeradas. Si no es asi, numera las cajas en forma clara (en la caja,
no en la tapa) antes de empezar la inspeccidn de su interior.

7.6 Abre levemente la tapa de la primera caja N°1 y verifica el tipo de contenido. Si la caja contiene vacunas,
introduce cuidadosamente el sensor de un termometro digital, por el centro y hasta el fondo de la caja,
vuelve a taparla hasta que [a lectura se estabiliza y consigna la lectura en el recuadro correspondiente.

7.7 Abre la caja N°1 y revisa si hay indicadores termo-cromaticos u otro monitor de temperatura en el interior,
Consigna el tipo y estado de los indicadores en la pantalla correspondiente.

7.8 Contabiliza el nimero de dosis o unidades de la caja N°1, los ingresa al inventario electrénico y traslada
fisicamente los productos al lugar de almacenamiento que corresponda,

7.9  Repite los pasos 7.8, 7.9 y 7.10 en forma secuencial, con cada una de las cajas.

7.10 Una vez completada la revision y el inventariado de todas las cajas, el encargado actualiza el inventario
electrénico y envia un correo electrdnico al operador logistico, informando los detalles de la recepcién. El
correo es automaticamente generado por la herramienta.

. Los productos contenidos en cajas con desviacidn de temperatura quedan ingresados al stock fisico y
electrénico para efectos de contabilidad, pero no para efectos de distribucién. El encargado da el
aviso correspondiente al aperador logistico v a la Unidad de Inmunizaciones, a través de un correo
electrénico automaticamente generado por la herramienta y queda a la espera de instrucciones

desde el nivel Central, sobre la conducta a seguir con los productos expuestos a desviacion de
temperatura.

7.11 El encargado imprime y archiva los correos de aviso y las instrucciones generadas a partir del procedimiento
de Recepcién, y conserva copias en la Seccidn 2.C del archivo de PAC-PNI,

Identificacién del | Almacenamiento Proteccion Tiempo
registro retencién
Correos electronicos | En el recinto de almacenamiento | Autoridad 5 afios
impresos generados | de productos del PNI Sanitaria
por el sistema y otros Regional
relativos al stock Seccion 2.C del archivo del PAC-

PNI
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9.1

Todos los despachos recibidos estdn documentados sistema

. N° de despachos recibidos/N° de despachos documentados. Estandar 1

Revision N°
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1.1 Gestionar en forma eficiente los recursos fiscales destinados al Plan Nacional de Inmunizaciones.

1.2 Mantener trazabilidad de los productos del PNI en |a red asistencial,

Corresponde aplicar este procedimiento en los recintos de almacenamiento de vacunas e insumos del PNI,
administrados por las SEREMI de Salud, al momento de recibir los despachos enviados desde el nivel Central
o desde otros recintos de la red de almacenamiento. Las personas que ejecutan este procedimiento son |os
funcionarios de las SEREMI de Salud que hayan sido designados por la autoridad para gestionar el stock
regional de productos del PNI {POE 01-002), vy aquellas que hayan sido designadas por |a autoridad de cada
establecimiento ejecutor, para retirar y trasportar las vacunas e insumos del programa desde las
dependencias de la SEREMI hacia el establecimiento respectivo.

El Plan Nacional de Inmunizaciones (PNI1) es un Bien Plblico de alto costo, garantizado por el Estado para
toda la poblacidn objetivo. La custodia, gestion y rendicidn de cuentas de los recursos fiscales destinados al
PN comienza por |a autoridad de Salud Publica del nivel central, y se propaga sucesivamente a las jefaturas
de todos los niveles de la estructura operativa de los programas de vacunacién. Cada SEREMI de Salud es
responsable de cautelar el stock de vacunas e insumos destinados a satisfacer las necesidades programéticas
de su jurisdiccién, y de asegurar que sean distribuidos en forma oportuna y trazabie a los centros ejecutores,
conforme al procedimiento descrito en este documento. Esta responsabilidad supone destinar recursos
humanos suficientes y capacitados para ejecutar el procedimiento.

. No aplica.

5.1  Manual del Usuario del Software para Gestion del Stock de Productos del PN (Versidn Vigente)

5.2  Normas Técnicas de Cadena Frio del PAI (2000}

. PC, Impresora
. Acceso a Internet y correo electrénico
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7.1
7.2
7.3
7.4

7.5

7.6

1.7
7.8

7.9

Termdmetro digital de minima y maxima
Formularios de solicitud de los establecimientos ejecutores,
Cajas adecuadas para embalaje y trasporte de los productos.

Unidades Refrigerantes

En la fecha y hora programada para la entrega de los productos, el funcionario designadoe por la Autoridad
Sanitaria Regional realiza lo siguiente.

Verifica el requerimiento enviado por el/los centros ejecutores.
Ingresa al Mddulo de Distribucidn de la herramienta de Gestion de Stock.
Despliega el inventario electrénico de productos disponibles y selecciona el producto solicitado.

Verifica las series disponibles para asegurar que se distribuira la mas préxima a vencimiento, digita las
unidades a solicitadas y agrega el producto y las dosis a la lista de distribucidn

Repite los pasos 7.3 y 7.4 hasta completar la lista de productos solicitados.

Selecciona la Comuna, el Establecimiento y el nombre del destinatario (es decir, la persona responsable de
la gestion de los productos en el establecimiento ejecutor). Si la persona que retira o recibe no esta
identificada en el sisterna, el encargado registra el nombre de quien recibe o retira en la casilla Observacidn.

imprime la guia de despacho en duplicado.

Extrae de almacenaje los productos sefialados en fa gula vy los embala en cajas adecuadas en conjunto con la
persona que retira, verificando que las unidades a entregar corresponden a las sefialadas guia y que se
cumplen las normas de trasporte de vacunas indicadas en la referencia 5.2.

Ambos encargados {de despacho y retiro) firman y fechan las dos copias de la guia de despacho al centro

ejecutor. Una copia queda en el archivo PAC-PNI{ (Seccidén 2.C) de la SEREMI de Salud, y la otra en el
establecimiento destinatario.

Identificacidn del Almacenamiento Proteccion Tiempo
registro retencion
Guia de Despacho al | Archivo del PAC-PNI de la | Autoridad Sanitaria 5 afios.
establecimiento SEREMI de Salud Regional
ejecutor
Archivo del PAC-PNI del Direccidn del
establecimiento ejecutor | establecimiento
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9.1  Losdespachos realizados al nivel ejecutor estan debidamente documentados en el sistema de inventario.

. N° de despachos realizados x trimestre/N° de despachos documentados en el trimestre. Estandar = 1

9.2  lasguias de despacho al nivel ejecutor estan debidamente archivadas en la Seccién 2.C del archivo del PAC-
PN

Revision N° Pagina Modificada | Motivo del Cambio Fecha de aprobacidn

. No hay
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PROCEDIMIENTO ; Version Actual: N°1
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1.1  Gestionar en forma eficiente los recursos fiscales destinados al Plan Naciona! de Inmunizaciones.

1.2 Detectar perdidas de productos del PNI, investigar y corregir las causas

Corresponde aplicar este procedimiento en forma rutinaria, una vez al mes, en cada recinto de

almacenamiento Regional, para verificar la concordancia entre el stock fisico y el inventario virtual de los
productos del PNI.

El Plan Nacional de Inmunizaciones {PNI} es un Bien Publico de alto costo, garantizado por el Estado para
toda la poblacion objetivo. La responsabilidad de administrar y rendir cuentas de los recursos destinados al
PNI comienza en la autoridad de Salud Piblica del nivel central, y se propaga sucesivamente a las jefaturas
de todes los niveles de la estructura operativa de los programas de vacunacion. Cada SEREMI de Salud es
responsable de cautelar el stock de vacunas e insumos destinados a satisfacer las necesidades programéticas
de su jurisdiccion; de gestionarlos en forma eficiente y de asegurar que sean utilizados para los fines
previstos. Esta responsabilidad supone destinar recursos humanos suficientes y capacitados para ejecutar el
procedimiento de verificacion de stock descrito en este documento, e instruir las medidas que corresponda
para aclarar las causas de las discrepancias detectadas.

. No aplica

5.1 Manual del Usuario del Software para Gestion del Stock de Productos del PN (Version vigente)

5.2  Reglamento sobre Manejo de Residuos de Establecimientos de Atencién de Salud, 2009

. PC, Impresora
. Acceso a Internet y correo electrénico
. Termémetro digital de minima y maxima
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Cada 30 dias, el encargado designado por la Autoridad Sanitaria Regional realiza lo siguiente:

7.1 Imprime el informe de Stock Actual, en el mddulo de reportes de 1a herramienta para Gestidn del Stock de

Productos de! PNI (Referencia 5.1}

7.2 Si existen productos en cuarentena que aparecen liberados para uso en el inventario virtual, traslada

fisicamente estos productos del drea de cuarentena al area de productos disponibles para distribucion.

7.3 Siexisten productos expiradas o dafiados que han sido eliminados del inventario virtual, retira fisicamente

estos productos del drea de almacenamiento e inicia las gestiones para su eliminacién, conforme al
reglamento de Manejo de Residuos de Establecimientos de Atencidn de Salud (Referencia 5.2).

7.4  Contabiliza las unidades de cada producto disponibles para distribucidn, y 1as registra manualmente en el

formularic impreso en el paso 7.1.

7.5  Sitodas existencias informadas por el inventario virtual concuerdan con el inventario fisico, funcionario lo

conserva en el Archivo del PAC-PNI (Seccidén 2.C)

7.6 Si las existencias fisicas de uno o mas productos difieren de las sefialadas por el inventario virtual, el

funcionario revisa todas las transacciones realizadas después del (ltimo informe concordante, y realiza las
correcciones necesarias en el mdédulo de Modificacion Manual del Stock del Software de Gestion de
Productos del PNI {Referencia 5.1}

7.7  Repite los pasos 7.1, 7.3, 7.4. Sl todas existencias informadas por el inventario virtual-corregido concuerdan

con el inventario fisico, la persona responsable del procedimiento realiza lo sefalado en 7.5

7.8 Sl después de repetir los pasas 7.1 a 7.4 se constata gue las existencias fisicas de uno o mds productos son

inferiores a las sefialadas por el inventario virtual, la persona responsable del procedimiento informa las

pérdidas detectadas a la Autoridad Sanitaria Regional, con copia a la Unidad de Inmunizaciones del
Ministerio de Salud.

7.9  La Autoridad Sanitaria Regional instruye |as acciones necesarias para aclarar la causa y el valor econdmico de

las pérdidas, e informa el resultado de estas gestiones y las medidas administrativas adoptadas a Ia
Subsecretaria de Salud Publica {con copia a la Unidad de Inmunizaciones del Ministerio de Salud).
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PROCESO
Gestion del Stock de Productos del
Plan Nacional de Inmunizaciones

Fecha de la Versidon N* 1
4 de Noviembre de 2010

PROCEDIMIENTO

Verificacion mensual del stock fisico al nivel de las

SEREMIs de Salud.

Version Actual: N°1
4 de Noviembre de 2010

cODIGO: 02-004

Pagina3 de 3

Identificacion del Almacenamiento Proteccidn Tiempo
registro retencidn
Informe de Stock Archivo del PAC-PNI, Autoridad Sanitaria 3 afios.
Actual Seccidn 2.C regional

. N° de verificaciones con discrepancias en 1 afio/12. Estandar 1

9.1  Elprocedimiento es ejecutado con la pericdicidad estipulada.

. N°® de verificaciones realizadas por afio/12. Estandar =1
9.2  Elstock fisico es concordante con el stock virtual

. N° de verificaciones concordantes en un afio/12. Estandar = 1
9.3

Las discrepancias estan debidamente reportadas y aclaradas.

Revision N°
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PROCESO Fecha de la Version N° 1
Administracion, Registre y Farmacovigilancia de |4 de Noviembre de 2010
las Vacunaciones
PROCEDIMIENTO
Evaluacidon de Contraindicaciones
de Vacunacioén.
CODIGO: 03-001 Péginalded

Versidon Actual: N°1
recauciones |4 de Noviembre de 2010

1.1 Administrar las vacunas con minimo de riesgo para las personas y méxima eficacia de los productos.

1.2 Identificar condiciones individuales que constituyen contraindicacién definitiva para administrar una
determinada vacuna, asi como aquellas en que se debe postergar la vacunacién o adoptar precauciones
especiales.

1.3 Evitar oportunidades perdidas de vacunacidn debidas a {a aplicacién de contraindicaciones erréneas.

Corresponde aplicar este procedimiento antes de administrar cualquier vacuna suministrada por el
Ministerio de Salud, en todos los establecimientos de salud que cuentan con autorizacidn sanitaria para este
fin, pablicos o privados, independientemente de si la vacunacién corresponde al calendario regular del Plan
Nacional de Inmunizaciones, a una medida de Salud Publica extraordinaria, o a indicaciones médicas
dirigidas a personas con necesidades especiales.

El procedimiento debe ser aplicado por los profesionales o técnicos paramédicos {TPM) que hayan sido
designados para administrar vacunas por la jefatura que corresponda. Es responsabilidad de la jefatura
asegurar que dichos profesionales o TPM estén debidamente entrenados para realizar este procedimiento.

El procedimiento aqui descrito supone la disponibilidad de |a ficha clinica de la persona a vacunar y la
presencia del adulto a cargo del cuidado, si se trata de un menor de edad. Para los casos en gue no estén
dadas estas condiciones (por ejemplo, cuando se realicen actividades de vacunacidn en establecimientos
educacionales, jardines infantiles, etc.} se deberd aplicar el POE 03-002.

El Plan Nacional de Inmunizaciones {PNI) es un Bien Publico de alta cobertura, cuya finalidad es la
prevencién de enfermedades. Aunque las exigencias de seguridad aplican a todos los procedimientos y
prestaciones de salud, el hecho gue las vacunaciones estén fundamentalmente destinadas a personas sanas
obliga a extremar precauciones para reducir los riesgos asociados.

Los riesgos asociados a las vacunaciones son de tres lipos: riesgos inherentes a los componentes de |a
vacuna; riesgos asociados al procedimiento, y riesgos que derivan de condiciones propias del receptor. Cada
tipo de riesgo puede ser minimizado mediante la correcta aplicacion de procedimientos operativos
especificos. Este documento estd destinado a contener los riesgos gue derivan de condiciones propias del

individuo, y a la vez evitar postergaciones innecesarias y oportunidades perdidas de vacunacidn, causadas
por la aplicacidn de criterios incorrectos.
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PROCEDIMIENTO Version Actual: N°1
Evaluacidn de Contraindicaciones y Precauciones | 4 de Noviembre de 2010
de Vacunacion.
CODIGO: 03-001 Pdgina2de 4

4.1 Folleto de Informacién al Profesional: Documento informativo que forma parte de la documentacion
exigida y revisada por el Instituto de Salud Publica, para otorgar registro sanitario a los productos
farmacéuticos. £l Folleto contiene informacidn oficial sobre las indicaciones de uso autorizadas por el ISP; la
composicion, via de administracion, conservacidon de los productos, v también sus efectos adversos,
contraindicaciones y precauciones de uso, incluyendo los casos en que la vacunacidn tiene riesgo de
desencadenar una reaccidn a anafilactica. Este documento viene incluido en el envase de los productos.
Todo el personal de salud que indique o administre un producto farmacéutico tiene la obligacidn de revisar
previamente este folleto y respetar las indicaciones alli contenidas. E| personal de salud que no cumple esta

obligacién puede poner en riesgo la seguridad de las personas y se exponen a sanciones penales o
administrativas.

4.2  Contraindicaciones definitivas: Condiciones crénicas, congénitas o adquiridas, que determinan aumento
significativo del riesgo de ocurrencia de un evento adverso serio asociado a ta administracidn de una vacuna
especifica; de un tipo de vacuna {por ejemplo vacunas vivas atenuadas; o de ciertas vacunas que contienen
uno o mas componentes frente a los cuales el individuo ha presentado una reaccién alérgica grave. Las
contraindicaciones definitivas deben ser investigadas a través de una revision cuidadosa del “Folleto de
Informacién al Profesional” de la vacuna a administrar, acompafiado de una revisidn de la historia clinica y
un interrogatorio de la persona a vacunar, o su cuidador habitual, en caso de menores de edad o personas
incapacitadas para entregar una anamnesis confiable.

4.3  Contraindicaciones temporales. Condiciones transitorias que obligan a postergar la vacunacién hasta gue la
candicion se resuelva. Al igual que las contraindicaciones definitivas, las contraindicaciones temporales
pueden variar de una vacuna a otra, por lo tanto deben ser evaluadas caso-a-caso, con base en el “Folleto de
Informacién al Profesional”, la historia clinica y la anamnesis de la persona a vacunar.

4.4  Precauciones: Antecedentes o condiciones personales que no constituyen contraindicacidn definitiva de
vacunacién, sin embargo involucran un riesgo potencial o tedrico superior al de la poblacidn general, que
amerita considerar cuidadosamente st el riesgo de contraer la enfermedad (y por ende el beneficio de la
vacuna) es superior a los posibles efectos adversos de la vacuna..

4.5 Reaccion anafilictica post-inmunizacién: Reaccidén de hipersensibilidad aguda grave completamente
distinta a otras reacciones alérgicas como urticaria, rinitis o asma. Esta reaccidn se caracteriza por su
naturaleza multi-sistémica (es decir, compromete miltiples drganos o sistemas del organisme, por lo
general la piel, las vias aéreas y el aparato circulatorio} y por su aparicion en el periodo inmediato post-
vacunacidn {por lo general en los 30 minutos siguientes}. La reaccidn se puede detener en forma rapida y es
completamente reversible con un tratamiento simple, pero puede causar la muerte si no es manejada en
forma oportuna. La anafilaxia post-vacunacion muy poco frecuente {1 a 10 casos x 1 millén de dosis
administradas). La mayoria de los casos se relaciona con la administracion de vacunas preparadas en base a
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huevo embrionado, o que contienen ciertos antibidticos, en perscnas con historia de anafilaxia al huevo o al
antibiético contenido en la vacuna, respectivamente.

5.1  Fichas técnicas de [as enfermedades objeto del PNI,

5.2 Normativa vigente sobre las Enfermedades Trasmisibles de Vacunacidn Obligatoria.

5.3  Folleto de Informacidén al Profesional autorizado por el Instituto de Salud Piblica (especifico para cada
vacuna)

5.4 POE relacionados: 01-001, 01-002, 03-004, 03-005

. Historia clinica de |a persona a vacunar (si esta disponible)

. Indicacion de vacunacién emitida por profesional médico o de enfermo.

7.1 El profesional o TPM revisa la indicacién de vacunacién consignada en la ficha clinica y/o presentada por el
usuario para determinar cudl o cudles son las vacunas que debe administrar. Luego consulta el o los
“Folletos de Informacién al Profesional” que correspondia, para conocer las contraindicaciones definitivas,
las temporales y las situaciones de precaucién estipuladas para cada producto. A continuacion verifica la
historia clinica {si estd disponible) e interroga en forma dirigida a la persona a vacunar, o al adulto a su
cargo, si se trata de un menor de edad, en busca de datos que indiquen o sugieran que la persona presenta
alguna de las contraindicaciones o condiciones de precaucién sefialadas en el/los folleto{s) revisados.

7.2 Si derivado de lo anterior se detecta una contraindicacién temporal o condicién de precaucion para
administrar alguna de las vacunas previstas, la persona sélo podra ser vacunada por indicacidn expresa de
un medico. Cuande dicha indicacion no esta disponible, el profesional 6 TPM procedera como sigue:

. No administra |a o las vacunas contraindicadas o sospechosamente contraindicadas y deja constancia
de ello en la ficha clinica, indicando la causa especifica, tal como aparece en el Folleto de
informacion correspondiente.

. Explica la situacion al paciente y le indica que regrese a vacunarse tan pronto el médico le entregue la
indicacion respectiva.

. Si se detecta o sospecha una contraindicacién definitiva que no ha sido diagnosticada, el encargado
comunica el caso a su jefatura para que se agilice la evaluacién por médico y la derivacidn del
paciente al especialista que corresponda.
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7.6 5ino se detectan contraindicaciones temporales ni definitivas, el encargado procede a la administracion de
la/las vacuna(s} previstas, conforme al POE 03-004

Identificacién del Almacenamiento - Proteccién Tiemgpo retencidn
registro
Ficha clinica Establecimiento de Salud Jefatura del 5 afios.

establecimiento.

Carné de salud u otro | Usuario Usuario No exigible

9.1 No se administran vacunaciones contraindicadas.

. N® de vacunaciones contraindicadas en una muestra aleatoria de 100 sujetos por afio/100.
Estandar=0

Revisién N° Pagina Modificada | Motivo del Cambio Fecha de aprobacion
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1.1 Administrar 1as vacunas con minimo de riesgo para las personas y maxima eficacia de los productos.

1.2 Detectar y tratar oportunamente los efectos adversos inmediatos que pueden poner en riesgo la vida de las
personas.

Corresponde aplicar este procedimiento antes y después de administrar cualquier vacuna suministrada por
el Ministerio de Salud, en todos los establecimientos gue cuentan con autorizacién sanitaria para este fin,
publicos o privados, independientemente de si la vacunacién corresponde al calendario regular del Plan
Nacional de Inmunizaciones; a una medida de Salud Pilblica extraordinaria, o a indicaciones médicas
dirigidas a personas con necesidades especiales.

El procedimiento debe ser aplicado por los profesionales o técnicos paramédicos (TPM} que hayan sido
designados para administrar vacunas por la jefatura que corresponda. Es responsabilidad de la jefatura

asegurar que dicho personal esté debidamente entrenados para realizar este procedimiento, como
establecen los POE 01-001 y 01-002.

El procedimiento aqul descrito supone la disponibilidad de la ficha clinica de la persona a vacunar y la
presencia del adulto a cargo del cuidado, si se trata de un menor de edad. Para los casos en que no estén
dadas estas condiciones (por ejemplo, cuando se realicen actividades de vacunacién en establecimientos
educacionales, jardines infantiles, etc.} se deberd aplicar el POE 03-003.

El Plan Nacional de Inmunizaciones {PNI) es un Bien Publico de alta cobertura, cuya finalidad es la
prevencion de enfermedades. Aungue las exigencias de seguridad aplican a todos los procedimientos ¥
prestaciones de salud, el hecho que las vacunaciones estén fundamentalmente destinadas a personas sanas
obliga a extremar precauciones para reducir los riesgos asociados.

Los riesgos asociados a las vacunaciones son de tres tipos: riesgos inherentes a los componentes de la
vacuna; riesgos asociados al procedimiento, y riesgos que derivan de condiciones propias del receptor. Cada
tipo de riesgo puede ser minimizado mediante la correcta aplicacién de procedimientos operativos
especificos. Este documento estd destinado a detectar y tratar oportunamente las reacciones que pueden
ocurrir en el periodo inmediatamente posterior a la vacunacidn, especialmente las reacciones de tipo
anafilactico que, aungue son muy infrecuentes, pueden llegar a producir la muerte. La primera y principal
medida para controlar el riesgo de anafilaxia post-vacunacién es aplicar rigurosamente el POE-03-001,
destinado a evitar que se administren vacunas cuando existen contraindicaciones definitivas conocidas.
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Folleto de Informacién al Profesional: Documento informativo que forma parte de la documentacion
exigida y revisada por el Instituto de Salud Publica, para otorgar registro sanitario a los productos
farmacéuticos. El Folleto contiene informacion oficial sobre las indicaciones de uso autorizadas por el ISP; la
composicién, via de administracién, conservacién de los productos, y también efectos adversos,
contraindicaciones y precauciones de uso, incluyendo los casos en que la vacunacidn tiene riesgo de
desencadenar una reaccién a anafilictica. Este documento viene incluido en el envase de los productos.
Todo el personal de salud que indique o administre un producto farmacéutico tiene la obligacion de revisar
previamente este folleto y respetar las indicaciones alli contenidas. El personal de salud que no cumple esta

obligacién puede poner en riesgo la seguridad de fas personas y se exponen a sanciones penales o
administrativas.

Contraindicaciones definitivas: Condiciones cronicas, congénitas o adquiridas, que determinan aumento
significativo del riesgo de ocurrencia de un evento adverso serio asociado a la administracién de una vacuna
especifica; de un tipo de vacuna (por ejemplo vacunas vivas-atenuadas); o de ciertas vacunas que contienen
uno o mas componentes frente a los cuales el individuo ha presentado una reaccién alérgica grave. Las
contraindicaciones definitivas deben ser investigadas a través de una revision cuidadosa del “Folleto de
Informacion al Profesional” de la vacuna a administrar, acompafiado de una revisién de la historia clinica y
un interrogatorio de la persona a vacunar, 0 su cuidador habitual, en caso de menores de edad o personas
incapacitadas para entregar una anamnesis confiable.

Contraindicaciones temporales. Condiciones transitorias que obligan a postergar la vacunacién hasta que la
condicion se resuelva. Al igual que las contraindicaciones definitivas, las contraindicaciones temporales
pueden variar de una vacuna a otra, por lo tanto deben ser evaluadas caso-a-caso, con base en el “Folleto de
Informacién al Profesional”, la historia clinica y la anamnesis de |a persona a vacunar.

Precauciones: Antecedentes o condiciones personales que no constituyen contraindicacion definitiva de
vacunacion, sin embargo involucran un riesgo potencial o tedrico superior al de la poblacion general, que
amerita considerar cuidadosamente si el riesgo de contraer la enfermedad {y por ende el beneficio de la
vacuna) es superior a los posibles efectos adversos post-vacunales.

Reaccidn anafilictica post-inmunizacién: Reaccion de hipersensibilidad aguda grave completamente
distinta a otras reacciones alérgicas como urticaria, rinitis 0 asma. Esta reaccién se caracteriza por su
naturaleza multi-sistémica (es decir, compromete mdiltiples érganos o sistemas del organismo, por lo
general la piel, las vias aéreas y el aparato circulatorio) y por su aparicién en el periodo inmediato post-
vacunacion (por lo general en los 30 minutos siguientes). La reaccidn se puede detener en forma rapida y es
completamente reversible con un tratamiento simple, pero puede causar la muerte si no es manejada en
forma oportuna. La anafilaxia post-vacunacién es poco frecuente {1 a 10 casos x 1 millén de dosis
administradas}. La mayoria de las casos de reaccién se relaciona con la administracion de vacunas
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preparadas en base a huevo embrionado, o que contienen ciertos antibidticos, en personas con historia de
anafilaxia al huevo o al antibidtico contenido en la vacuna, respectivamente.

5.1
5.2
5.3

5.4

Fichas técnicas de las enfermedades objeto del PNI.

Normativa vigente sobre las Enfermedades Trasmisibles de Vacunacidn Obligatoria.

Folleto de Informacién al Profesional autorizado por el Instituto de Salud Publica (especffico para cada
vacuna).

Normas Técnicas Basicas para la obtencién de autorizacién sanitaria en establecimientos de salud.

6.1

6.2

6.3

Carro de Emergencia: con balon de oxigeno, mascarillas y ambu pediatrico y de adultos.

Medicamentos: Adrenalina 1% (Epinefrina), presentacidn en ampollas; Clorfeniramina, ampollas de 10mg;
Suero Fisioldgico; Hidrocortisona, ampollas de 100mg,

Insumos: Ligadura; 3 jeringas de 10ml; 2 jeringas de 1mL; 2 jeringas de tuberculina; mariposas 21% vy 23%;
agujas 236G

7.1

7.2

7.3

7.4

Al comenzar cada jornada de vacunacion, el funcionario designado revisa que estén accesibles y completos
los materiales, medicamentos e insumos sefialados en el punto 6.

Cada vez que administre una vacuna inyectable, el funcionario designado indicard a la persona vacunada {o
el adulto a su cargo, si se trata de un menor de edad) que debera permanecer al interior del establecimiento
de salud durante un lapso minimo de 30 minutos, en un drea cercana al vacunatorio, como medida de
precaucidn para detectar e intervenir oportunamente una posible reaccién de tipo anafilictico.

El funcionario designado para administrar vacunas utilizara los primeros 5 a 10 minutos del periodo de
observacion para reforzar la informacién sobre el producto administrado, la enfermedad que se espera
prevenir, los efectos adversos mas comunes, y los sintomas locales y generales que ameritarian una consulta
médica en el periodo posterior a la vacunacion.

El funcionario también informara al usuario que entre 1 y 10 de cada 1.000.000 de vacunados puede
presentar una reaccién de tipo anafildctico en los 15 a 30 minutos posteriores a la administracién de una
vacuna inyectable; que estas reacciones se detienen y mejoran rapidamente con un medicamento
disponible en el vacunatorio, pero pueden poner en riesgo |a vida si no se tratan de inmediato.
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7.5

7.6

7.7

7.8

7.9

7.10

El funcionario informard al usuaric que los primeros sintomas de una reaccidén anafilictica suelen ser
hinchazén de los labios vy la lengua, picazén generalizada o ronchas en ta piel, y le indicard regresar de
inmediato al vacunatorio en caso de presentar alguno de esos sintomas.

Ante la sospecha reaccién anafildctica, el encargado procederd de la siguiente forma:

. Instala al paciente en una camilla, en dectibito dorsal, con las piernas elevadas, o semi-sentado si
presenta dificultad respiratoria.

. Solicita la concurrencia de un profesional médico

. Moviliza el material sefialado en el punto 6 al lado de la camilla del paciente

. Administra Oxigeno con mascarilla

. Preparar una dilucion 1:1000 de Adrenalina (Epinefrina) en suero fisiolégico {1mL de Adrenalina al 1%

en 10 mL de suero fisiologico)

Si el paciente presenta estridor inspiratorio, sibilancias, dificultad para respirar, pulso débii o signos de

shock, administrar: Epinefrina, en solucién 1:1000

. < 6 meses 0.05 mlIM

. 6 meses a < 6 afios 0.12 mi Im

. 6 a 12 afios 0.25 mi Im

. > 12 afios 0.5mlIm

Si no hay mejorfa en un lapso de 5 minutos, administrar: Clorfenamina +  Hidrocortisona

. 1la<6afos 2.5-5mgIm 50mg IM o IV

. 6—12 afios 5—-10mg M 100mg M o IV

. >12 afios 10—-20mg IM 100mg —500mg (M o IV

Una vez estabilizado el paciente, el médico resolverd si esta en condiciones de regresar a su domicilio o si
deberia ser hospitalizado para observacidn.

El médico que asistid al paciente dejard constancia de la reaccidn en la ficha clinica, con una advertencia
clara de que el paciente tiene contraindicacion definitiva de volver a recibir la vacuna que desencadend la
reaccion, y otras que estime pertinente, dependiendo de la composicién del producto. Se explicara al
paciente y/o sus familiares directos la naturaleza de la reaccién y se le entregard una indicacién escrita de
fas vacunas que no puede recibir en el futuro
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Identificacién del Almacenamiento Proteccién Tiempo
registro retencién
Ficha clinica Establecimiento de Salud Jefatura del 5 afios.
establecimient
o asistencial.
Carné de salud u otro | Usuario Usuario No exigible.

9.1 €l equipamiento, los insumos, medicamentos y POE para manejo de eventos adversos inmediatos se
encuentran disponibles, vigentes y facilmente accesibles en el vacunatario.

. N de supervisiones con criterio satisfecho en 1 afio/N° de supervisiones realizadas en el mismo afio.
Estandar 1.

9.2  Existe constancia de que se cumple el periodo de observacién de 30 minutos posterior a la administracién
de vacunas parenterales.

. N de vacunaciones con criterio satisfecho en una muestra aleatoria de 50 vacunaciones supervisados
{a partir de la ficha clinica, entrevista con el usuario u otro mecanismeo, segun factibilidad) Estandar 1
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1.2

1.3

1.4

Administrar las vacunas con minimo de riesgo para las persenas y mdxima eficacia de los productos,

Identificar condiciones individuales que constituyen contraindicacién definitiva para administrar una
determinada vacuna, asi como aguellas en que se debe postergar la vacunacién o adoptar precauciones
especiales

Detectar y tratar oportunamente los efectos adversos graves que pueden poner en riesgo |a vida de las
personas, en el pericdo inmediatamente posterior a la vacunacién.

Minimizar los riesgos y optimizar el potencial protector de las vacunas, asegurando que la téchica de
administracion sea segura y adecuada a las caracteristicas del producto.

Corresponde aplicar este procedimiento cuando se realicen actividades de vacunacién fuera de los
establecimientos asistenciales formalmente autorizados para ese efecto - particularmente en actividades de
vacunacion escolar, jardines infantiles, etc. — es decir, cuando no se espera contar con la presencia del
aduito responsable del cuidado de cada menor, y tampoco se encuentran disponibles las historias clinicas de
los nifios a vacunar. Los principios generales del procedimiento también son aplicables en actividades de
vacunacion en hogares de ancianos, hogares de menores y otros recintos no-asistenciales.

El procedimiento involucra a la autoridad del establecimiento asistencial responsable de la actividad de

vacunacion extramural y a los profesionales y técnicos paramédicos (TPM) que hayan sido designados para
ejecutaria.

El Plan Nacional de Inmunizaciones (PNI) es un Bien Publico de alta cobertura, cuya finalidad es la
prevencién de enfermedades. Aunque las exigencias de seguridad aplican a todos los procedimientos y
prestaciones de salud, el hecho que las vacunaciones estén fundamentalmente destinadas a personas sanas
obliga a extremar precauciones para reducir los riesgos asociados.

Los riesgos asociados a las vacunaciones son de tres tipos: los inherentes a los componentes de la vacuna;
los asociados al procedimiento, y los riesgos que derivan de condiciones propias del receptor. Cada tipo de
riesgo puede ser minimizado mediante la correcta aplicacion de procedimientos operativos especificos. Este
documento estd destinado a prevenir los riesgos asociados a la vacunacién de personas que tienen
contraindicacion definitiva o temporal de recibir una determinada vacuna, y a intervenir oportunamente los
eventos adversos graves que pueden ocurrir en el periodo post-vacunacién inmediato, con especial énfasis
en la prevencién y el manejo de reacciones de tipo anafilactico.

N
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El procedimiento estd especialmente enfocado a las actividades de vacunacién que se realizan al interior de
establecimientos educacionales, donde no se dispone de la historia médica de los menores y tampoco estdn
presentes los padres o cuidadores responsables para cbtener una anamnesis confiable. Este tipo de
escenario es particularmente propicio para que se administren vacunas contraindicadas, con consecuencias
potencialmente fatales, si no se adoptan medidas preventivas y/o reactivas adecuadas. Este procedimiento
también debe ser aplicado, con las adaptaciones necesarias, en otras actividades de vacunacién extramural
{como en hogares de ancianos y de menores institucionalizados, domicilios particulares, etc.)

4.1  Folleto de Informacién al Profesional: Documento informativo que forma parte de la documentacién
exigida y revisada por el Instituto de Salud Publica, para otorgar registro sanitario a los productos
farmaceuticos, El Folleto contiene informacién oficial sobre las indicaciones de uso autorizadas por el ISP; la
composicién, via de administracidn, conservacién vy también efectos adversos, contraindicaciones vy
precauciones de uso de los productos, incluyendo los casos en que la vacunacién tiene riesgo de
desencadenar una reaccidn a anafilactica. Este documento viene incluido en el envase de las vacunas y
farmacos. Todo el personal de salud que indique o administre un producto farmacéutico tiene la obligacién
de revisar previamente este folleto y respetar las indicaciones alli contenidas. El personal de salud que no

cumple esta cbligacidn puede poner en riesgo la seguridad de las personas y se exponen a sanciones penales
o administrativas.

4.2 Reaccidn anafilictica post-inmunizacién: reaccién de hipersensibilidad aguda grave completamente distinta
a otras reacciones alérgicas como urticaria, rinitis 0 asma. Esta reaccidn se caracteriza por su naturaleza
multi-sistémica, es decir, compromete miltiples drganos o sistemas del organismo (por lo general la piel, las
vias aéreas y el aparato circulatorio) y por su aparicién en el periodo post-vacunacién inmediato,
generalmente dentro de los 30 minutos siguientes. La reaccién se puede detener en forma rapida y es
completamente reversible con un tratamiento simple, pero puede causar la muerte si no es manejada en
forma oportuna. La anafilaxia post-vacunacién es muy poco frecuente (1 a 10 casos x 1 milldn de dosis
administradas). La mayoria de las casos ocurre por la administracién de vacunas preparadas en base a
huevo embrionado, o que contienen ciertos antibidticos, en personas con historia de anafilaxia al huevo o al
antibidtico contenido en la vacuna, respectivamente.

4.3  Sincope o reaccién vaso-vagal: Corresponde al “desvanecimiento o desmayo” del sujeto inmediatamente
antes, durante o en los minutos posteriores a la administracién de la vacuna, como resultado de
hiperventilacion secundaria a ansiedad o temor. Afecta principalmente a adolescente y adultos jévenes, por
lo cual es aconsejable que las personas de esta edad reciban las vacunas en posicion sentada. El sincope o
reaccidn vaso-vagal no se debe confundir con reaccidn alérgica ni anafilaxia, ¥ no representa una
contraindicacion para futuras vacunaciones.
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5.1 Folleto de Informacién al Profesional autorizado por el Instituto de Salud Publica (especifico para cada
vacuna).

5.2 Fichas técnicas de las enfermedades objeto del PNI

5.3 Otros POE relacionados con el mismo proceso: 01-001, 01-002, 03-004, 03-005.

5.4  Reglamento sobre manejo de residucs de establecimientos de atencidn de salud (REAS) N2 06, Feb-2009

. Amb{ pediatrico y de adultos, con mascarillas.

. Medicamentos: Adrenalina 1% (Epinefrina), presentacion en ampollas; Clorfeniramina , ampollas de 10mg;
Suero Fisiolégico; Hidrocortisona, ampollas de 100mg.

. Insumos: Ligadura; 3 jeringas de 10ml; 2 jeringas de 1mL; 2 jeringas de tuberculina; mariposas 21% vy 23%;
agujas 23G

7.1 Al menos 10 dias antes del inicio de la actividad, el Director del establecimiento asistencial designa al

equipo a cargo de su ejecucidn, incluyendo un profesional médico o de enfermeria para las funciones de
coordinacion operativa y la supervisién del trabajo en terreno.

7.2 Al menos 7 antes del inicio de la actividad, el Director del establecimiento asistencial envia una carta al/los
establecimientos educacionales donde se llevara a caba la vacunacidn, en los siguientes términos.

. Hace referencia a la instruccidn oficial {Decreto, oficio u otro} que dispone la vacunacién, explica el
objetivo sanitario de la misma y anuncia la fecha planificada para la actividad en el establecimiento o
institucidén correspondiente,

. Explica que, por tratarse de una medida instruida por la autoridad de Salud Publica {rutinaria o
extraordinaria, segln corresponda) su aplicacién tiene caracter obligatorio y no corresponde aplicar
un procedimiento de consentimiento informado,

. Expone que, no obstante lo anterior, se debe informar a los padres o apoderados acerca de la
vacunacion. Para estos efectos adjunta una carta {con membrete y timbre del establecimiento de
salud) informando el objetivo v 1a fecha planificada para la vacunacidn; las contraindicaciones
definitivas y temporales, vy las precauciones de uso de la vacuna. Por dltimo, la carta solicita a los
padres y apoderados enviar un aviso oportuno vy por escrito_al establecimiento escolar, si el menor
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7.3

7.4

7.5

presentara alguna condicién que contraindiqgue o amerite precauciones especiales para la
administracién de la vacuna.

Finalmente, el Director del establecimiento de salud solicita al Director del establecimiento escolar {u
otro) reproducir y distribuir la carla a los padres y apoderados; recolectar las posibles notificaciones
de los padres, e imprimir listados de la matricula a vacunar, antes de la fecha prevista para la
actividad.

Al menos 7 dias antes del inicic de la actividad, el profesional coordinador convoca al equipo a un
entrenamiento especifico (POE-01-004}. La reunion debera cumplir los siguientes objetivos minimos:

Los miembros del equipo deben revisar la documentacidn oficial que instruye la actividad (Oficio,
Decreto u otros) y comprender el objetivo sanitario de fa misma.

Los miembros del equipo deben conocer las caracteristicas de la poblacién objetivo {nimero de
personas a vacunar, distribucion por edades, etc.}; los lugares donde serd contactada {colegios,
jardines, hogares) y el calendario de actividades.

Los miembros del equipo deben recibir copias, revisar, discutir y comprender la informacion
contenida en el Folleto de Informacion al Profesional de la vacuna a administrar

Los miembros del equipo deben recibir copias, revisar, discutir y comprender todos los POE que
corresponda aplicar durante la actividad,

Los miembros del equipe deben conocer las tareas y los lugares especificos donde realizaran su
trabajo.

El coordinador asegurard que los miembros del equipo tienen la formacién y capacitacién necesarias
para realizar las tareas asignadas, conforme a lo sefialado en el POE 01-002.

Al término del entrenamiento, el coordinador elaborard un acta breve de la reunién, consignando
tos objetives y contenidos especificos, la ndmina de asistentes (firmada y fechada por cada uno de
ellos) y las tareas asignadas a cada miembro del equipo.

El dia previo a cada vacunacidn, el profesional coordinador prepara un maletin con los medicamentos e
insumos indicados en el punto 6. Paralelamente contacta al SAMU v al encargado del sistema de traslado de
emergencias del establecimiento asistencial que organiza la actividad, informa el nombre v la direccién del
establecimiento o institucion donde se llevara a cabo la actividad de vacunacién, vy solicita un numero

telefénico y nombre para contacto expedito, en caso de ocurrir una emergencia médica durante la jornada
de vacunacion.

El dia de la vacunacién, el profesional coordinador se presenta a la oficina del Director y solicita las néminas
impresas de los cursos a vacunar y las notificaciones de contraindicacién o precaucién enviadas por los
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7.6

1.7

7.8

7.9

7.10

padres. En la ndmina de cada curso, el coordinador identifica claramente a los menores que no_deben ser
vacunados. En ausencia de una notificacién u otra indicacién por escrito, el coordinador asumird que no
existen contraindicaciones ni otro tipo de impedimentos para administrar la vacunacion.

Antes de comenzar la vacunacion, el coordinador solicita a la autoridad del establecimiento una
dependencia con las condiciones minimas necesarias para el manejo de eventuales emergencias, e instala
en ese fugar el maletin con los medicamentos e insumos indicados en 7.4.

Al comenzar la vacunacion, el encargado solicita a los profesores vigilar fa posible aparicion de sintomas
cansistentes con una reaccidn alérgica grave en los nifics vacunados (hinchazdn de los labios vy la lengua,
picazon generalizada o ronchas en la piel, palidez}, y les solicita trasladar de inmediato al alumno al lugar
elegido para manejo de emergencias, en caso observar sintomas o signos sugerentes de alergia grave.

Ante la sospecha de reaccion vaso-vagal, el coordinador ubica al nifio en dectbito dorsal, con las
extremidades inferiores extendidas y elevadas sobre el nivel del térax y lo acompafia hasta que recupere [a
conciencia. A continuacién informa a la autoridad del establecimiento para que determine la conveniencia
convocar al apoderado y enviar al menor a su domicilio.

Ante la sospecha de reaccidn anafilactica, el coordinador procederd de la siguiente forma:

. Instala al paciente en una camilla o sillén, en declbito dorsal, con las piernas elevadas, o semi-
sentado si presenta dificultad respiratoria.

. Solicita la concurrencia del SAMU o de un médico del establecimiento a cargo de la actividad, en el
maovil de traslado de emergencias.

. Prepara una dilucidn 1:1.000 de Adrenalina (Epinefrina) en suere fisioldgico {1 mL de Adrenalina en
10 ML de suero fisiolégico)

Si el paciente presenta estridor inspiratorio, sibilancias, dificultad para respirar, pulso débil o signos de
shock, administrar: Epinefrina, en solucién 1:1000

. < 6 meses 0.05 m! IM

. 6 meses a < 6 afios 0.12 ml IM

. 6 a 12 afios 0.25 ml IMm

. > 12 afios 0.5 mlIM

Si no hay mejoria en un lapso de 5 minutos, administrar: Clorfenamina +  Hidrocortisona
. la<6afios 25-5mgIM 50mgIMo IV

. 612 afios 5-10mg M 100mg IM o IV
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. >12 afios 10-20mg 1M 100mg —500mg IM o IV

7.11 El coordinador permanece al lado del paciente hasta la llegada del SAMU o del médico del establecimiento,
y le administra apoyo ventilatorio manual con ambd, si fuera necesario.

7.12  Unavez entregado el paciente al SAMU o al médico del establecimiento, el coordinador reporta lo sucedido
a su jefatura, asegurando que quede constancia de la reaccidn en la ficha clinica, con una advertencia clara
de que el paciente tiene contraindicacién definitiva de volver a recibir la misma vacuna y otras gue se estime
pertinente, dependiendo de la composicion del producto.

7.13 El director del establecimiento escolar, en conjunto con director del establecimiento de salud, acuerdan el
procedimiento para informar a la familia del menor, y le entregan indicacion escrita de las vacunas que no
puede recibir en el futuro.

Identificacion del Almacenamiento Proteccion Tiempo
registro retencion
Ficha clinica Establecimiento de Salud | Jefatura del 5 afios.
establecimiento
asistencial.
Carné de salud u otro | Usuario Usuario No exigibles

9.1  La Directiva y los funcionarios del establecimiento cumplen los plazos y pasos estipulados en los puntos 7.2,

y7.3.

o) N® de actividades de vacunacion escolar realizadas en un afio / N° de actividades en que el Director
envid la carta informativa al establecimiento escolar con antelacién minima de 10 dias. Estandar 1.

o N° de actividades de vacunacién escolar realizadas en un afo / N° de actividades en que el equipo
asignado recibié el entrenamiento especifico con antelacidn minima de 7 dias. (POE-04-003, Anexo 1)
Estandar 1.
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Minimizar los riesgos y optimizar el potencial protector de las vacunas, asegurando que la técnica de
administracidn sea segura y adecuada a las caracteristicas del producto.

Este procedimiento aplica a la administracion de todas las vacunas suministradas por el Ministerio de Salud,
independientemente de si la vacunacién corresponde al calendario regular del Plan Nacional de
Inmunizaciones; a una medida de Salud Piblica extraordinaria, o a indicaciones médicas dirigidas a personas
con necesidades especiales.

El procedimiento debe ser aplicado por los profesionales y técnicos paramédicos (TPM) gue hayan sido
designados para cumplir funciones de vacunacion por la autoridad del establecimiento asistencial donde se
desempefian. Corresponde a dicha autoridad asegurar que las personas designadas tengan la formacién y
capacitacién necesarias para administrar las vacunas, y monitorear el cumplimiento de éste y otros
procedimientos destinados a garantizar Ia eficacia y [a seguridad de las vacunaciones.

El Plan Nacional de Inmunizaciones (PNI} es un Bien Publico de alto costo, garantizado por el estado de Chile
para toda la poblacidn objetive. La administracién y rendicion de cuentas de los recursos destinados al PNI
comienza en el Ministerio de Salud, v se propaga a tedos los niveles de la estructura operativa de los
programas de vacunacién. Esta responsabilidad supone que en la red asistencial debe existir personal
idoneo, suficiente y capacitado para asegurar que los servicios del PNI sean accesibles, seguros y eficaces.

Los riesgos asociados a las vacunaciones son de tres tipos: los inherentes a los componentes del producto;
los que derivan de condiciones propias del receptor, y los causados por mala técnica de administracién y
otros errores humanos, tales como no respetar las edades de administracién, la dosificacion y/o las
contraindicaciones especificas de cada producto. A diferencia de los dos primeros, los efectos adversos
causados por mala administracién y errores programaticos son responsabilidad directa y exclusiva de 1a
organizacion y fa ejecucion de los programas de vacunacidn. La ocurrencia de estos eventos adversos es un
indicador de mal funcionamiento de los programa de vacunacién y reviste méxima gravedad, por cuanto
pone en riesgo la salud de personas sanas. Estos riesgos se evitan asegurando que las vacunas sean
manipuladas y administradas por personal idéneo y debidamente capacitado.

La manipulacidn y técnica de administracidn son factores determinantes de la eficacia de las vacunas y de |a
seguridad de las vacunaciones. Este documento detalla el procedimiento y las normas generales de
preparacion de las persenas a vacunar, la forma en que se deben manipular las vacunas, y las técnicas
espec(ficas de administracion oral, intramuscular y subcutanea.
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. Vacunacion por via oral (VO): Corresponde a la administracion de vacunas por boca.

. Vacunacién por via Subcutanea (SC): Corresponde a la inyeccidén de la vacuna en el interior del tejido
conjuntivo subcutaneo, por debajo de la piel.

. Vacunacién por via intramuscular (IM}: Corresponde a la inyeccion de la vacuna en el plano muscular, hajo
la dermis vy el tejido subcutaneo.

. Vacunacidn por via intradérmica: Corresponde a la inyeccidn de la vacuna al interior de ta dermis.

. Sincope o reaccidn vaso-vagal: Corresponde a un “desvanecimiento o desmayo” del sujeto, inmediatamente
antes, durante, o en los minutos posteriores a la administracion de la vacuna, como resultado
hiperventilacidn secundaria a ansiedad o temor. Afecta principalmente a adolescente y adultos jévenes, por
lo cual es aconsejable que las personas de esta edad reciban las vacunas en posicién sentada. £l sincope o
reaccion vaso-vagal no se debe confundir con reaccién alérgica ni anafilaxia, y no representa una
contraindicacion para futuras vacunaciones.

5.1  Folleto de Informacidn al Profesional autorizado por el Instituto de Salud Publica {especifico para cada
vacuna).

5.2 Fichas técnicas de las enfermedades objeto del PNI
5.3  Otros POE relacionados con el mismo proceso: 01-001, 01-002, 03-001, 03-002, 03-003 y 03-005

5.4  Reglamento sobre manejo de residuos de establecimientos de atencidn de salud (REAS) N® 06, Feb-2009

5.5 Normas de liH

5.6  Normativa vigente sobre las Enfermedades Trasmisibles de Vacunacion Obligatoria

5.7  Normas Técnicas Basicas de Autorizacion Sanitaria para Establecimientos de Salud.

5.8  Normas Generales de Profesiones Médicas y Paramédicas.

AN

. Jeringa estéril de 1 ml o 3 ml, segin la dosis a administrar.
. Aguja de 22 a 25G, seglin el tamaiio del musculo y el grosor del tejido adiposo.
. Algodén
. Caja de eliminacién de deshechos clinicos
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7.1 Preparacion de la persona a vacunar {0 el adulto acompafiante, en caso de menores de edad):

. El profesional o TPM Informa al usuario la(s) vacuna(s) a administrar; la/las enfermedad|es) a
prevenir; la (s) vias de administracidn; la(s) caracteristicas de la(s) vacuna(s) y los efectos adversos
esperados,

) El profesional o TPM ofrece al usuario la posibilidad de hacer preguntas para aclarar dudas vy

responde con claridad, proyectando seguridad y confianza.

. El profesional o TPM revisa la historia clinica e interroga al paciente para detectar posibles
contraindicaciones definitivas, temporales y precauciones de uso de la(s) vacuna(s) previstas,
conforme al POE-03-003.

. Cuando deba administra vacunas inyectables a adolescentes o adultos que manifiesten signos de
ansiedad o fragilidad, el profesional o TPM les solicita permanecer sentados durante el proceso
preparacion de la vacuna, administracion y registro de la vacunacién.

. Cuando deba administrar vacunas a nifios pequefios, el profesional o TPM solicitar al adulto
acompafiante que sostenga al menor, ya sea sobre sus piernas (ambos en posicién sentado) o sobre
una camilla.

7.2 Preparacién y manipulacion de las vacunas.

. Respetar las precauciones universales para la prevencién de Infecciones: Lavado de manos con agua
y jabdn, o aseo con antiséptico en base a alcohol entre pacientes, antes de la preparacidn de la
vacuna, o en cualquier momento que sea necesario. Ef uso de guantes sélo estd indicado si
profesional o TPM que administrara la(s) vacuna(s) tiene lesiones en sus manos.

. Revisar la fecha de vencimiento y el aspecto fisico de la vacuna en busca de signos de dafio en el
envase y cambios de coloracién del producto (turbidez, sedimentos, etc.).

. Los productos expirados deben guedar fuera del refrigerador, en una caja claramente etiquetada con
una advertencia “VACUNAS EXPIRADAS" hasta que se realice el préximo arqueo de inventario y se
levante un acta de eliminacién de productos dafiados y vencidos {Referencia 5.3}

. Los productos vigentes con aspecto sospechose deben quedar en una caja claramente etiquetada con
la advertencia “NO UTILIZAR”, en cadena de frio, mientras se realiza la notificacién correspondiente a
la SEREMI y se esperan instrucciones sobre la conducta a seguir.

. Las vacunas presentadas en frasco-ampolla deben ser cargadas una a una, en presencia de la persona
a vacunar. E| pre-llenado de jeringas esta contraindicado, ya que se asocia a errores de
administracion, pérdida de potencia y riesgo de contaminacidn del producto. Sélo se puede omitir
esta regla en actividades de vacunacidn masiva, con alta afluencia de pdblico, cuando el nimero de
personas presentes en el lugar de vacunacidn es suficiente para utilizar todas las dosis pre-cargadas.
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El profesional o TPM que prepara las vacunas debe ser el mismo que las administra. Sélo se puede
omitir esta regla para efectos de agilizar la atencién, en actividades de vacunacién con alta afluencia
de publico. En estos casos, uno de los miembros del equipo puede encargarse de |a preparacion de
Jeringas, mientras otro las administra y completa el registro de la vacunacidn.

Las vacunas liofilizadas deben ser reconstituidas de acuerdo a las instrucciones y can el solvente
especifico proporcionade por el fabricante.

Las vacunas vivas atenuadas contra Sarampién, Rubéola, Paperas y varicela pierden potencia
rapidamente. Una vez reconstituidas deben permanecer protegidas de la luz, y administradas en un
plazo no mayor a 6 horas, Al cabo de este lapso los frascos deben ser eliminados.

La vacuna anti-poliomielitica pierde potencia rapidamente cuando se expone a temperatura
ambiente y a la luz. El frasco con vacuna polio reconstituida debe volver a la cadena de frio
inmediatamente después de cada uso, y se puede volver congelar cuantas veces sea necesario. Esto
dltimo contribuye a mantener |a potencia y a reducir las pérdidas. Una vez abierto, el frasco de
vacuna polio oral debe ser eliminado en un plazo maximo de 4 semanas, o antes si ocurre un quiebre
de la cadena de frio o se pierde la trazabilidad de ta misma.

7.3 Sitio anatémico para administracion de vacunas parenterales.

En mayores de 12 meses, administrar en la zona del deltoides {A); en menores de 12 meses,
administrar en la cara antero-lateral del muslo (B). En los sitios recomendados nho existen vasos
sanguineos importantes, por lo tanto no se recomienda aspirar antes de inyectar la vacuna. Para
descartar la posibilidad de que |a aguja haya caldo en una arteria pequeria se debe esperar unos 5
segundos antes de presionar el émbolo. En estos casos refluird sangre en forma espontanea hacia el
cono de la aguja. Si ello ocurre se debe retirar y eliminar la aguja, la jeringa y la vacuna, y repetir la
inyeccidn con una nueva dosis.

No se debe administrar vacunas inyectables en |a zona glitea, porque el grosor del paniculo adiposo
es muy variable de una persona a otra.

St se requiere administrar mas de una vacuna en una misma extremidad, los sitios de inyeccion
deben estar separados por 3 a 5 cm., para que las reacciones locales puedan ser diferenciadas.

Cuando se requiera administrar simultdneamente una inmunoglobulina y una vacuna, los productos
deben ser inyectados en extremidades distintas.

No inyectar en zonas donde existan lesiones en la piel.
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7.4  Vacunacién por via intramuscular.

. Seleccionar el sitic anatdmico segun edad de la persona y desarrollo
muscular.

. Insertar la aguja completa en un dngulo de 902 e inyectar el liquido.

. Retirar la aguja y aplicar ligera presion en el sitio de inyeccidn por

algunos segundos con un algodén seco o una gasa.

. Eliminar material utilizado, segin norma. i
. Observar al paciente durante 30 min, como indica el POE-03-001 e
. No utilizar esta via en personas con trastornos de coagulacién o con
tratamiento anticoagulante.
TR

7.5  Vacunacion por via subcutanea.

. Sostener la piel entre el dedo indice y pulgar, aislando el
musculo.
. Insertar ia aguja con el bisel hacia abajo, insertar en el pliegue de

piel en un angulo de 452 e inyectar el liquidoe.

. Utilizar esta via para la administracién de vacunas parenterales
en personas con trastornos de coagulacion o tratamiento v
anticoagulante. Utilizar aguja 23G o mas fina y aplicar presion s

firme en el sitio de la inyeccidn durante al menos 5 minutos.

T £
St e

. Eliminar material utilizado, segiin norma.

. Observar al paciente durante 30 min, como indica el POE-03-001

7.5 Técnica de administracién intradérmica .

. Estirar la piel entre el dedo Indice y pulgar.

[EREEEEH

. Introducir la aguja con el hisel hacia arriba en un dngulo de 152
hasta que desaparezca debajo de |a piel.

i

Togids Ldinda

. Eliminar material utilizado, seglin norma. s

. Observar al paciente durante 30 min, como indica el POE-03-001 s
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Identificacion del Almacenamiento Proteccion Tiempo
registro retencion
Ficha clinica Establecimiento de Salud Jefatura del 5 anos.
establecimiento
asistencial.
Carné de Salud u otro | Usuario Usuario No exigible

9.1

Los usuarios son debidamente informados acerca de las vacunas a administrar y las enfermedades a
prevenir

. N° de usuarios que reportan haber sido informados, en una muestra semestral de 50 usuarios
contactados en la sala de espera del vacunatorio. Estandar 1.

9.2 lasvacunas expiradas y en cuarentena estan debidamente identificadas

] N° de supervisiones con criterio satisfecho/N° de supervisiones realizadas. Estandar 1.

9.3  Los frascos abiertos de vacuna polio oral estan debidamente fechados.

. N° de supervisiones con criterio satisfecho/N° de supervisiones realizadas. Estandar 1.

Revisién N° Pagina Modificada Motivo del Cambio Fecha de aprobacién

. No hay
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1.1 Asegurar registros de vacunacién que permitan trazar el lote (0 serie) de la vacuna administrada; la
identidad y residencia del receptor; el establecimiento, el operador y el procedimiento de administracidn de
las vacunas, en todos los establecimientos publicos y privados que participan en la entrega de los servicios
de vacunacién correspondientes al PNI y otras medidas de vacunacidn impartidas por el Ministerio de Salud.

1.2 Asegurar registros de vacunacidn gue permitan generar, conservar y recuperar el historial de vacunacion de
los usuarios de los servicios de vacunacién impartidos por el Ministerio de Salud.

1.3 Asegurar registros de vacunacion gue permitan un monitoreo confiable y oportuno de las coberturas de las
vacunaciones impartidas por el Ministerio de Salud

1.4 Asegurar registros de vacunacién que permitan rendir cuentas y monitorear ia gestion de las vacunas y los
insumos, al nivel de los establecimientos asistenciales plblicos y privados gue participan en la ejecucion del
PNIy otras medidas de vacunacidn impartidas por ef Ministerio de Salud.

Este procedimiento aplica a la administracion de todas las vacunas suministradas por el Ministerio de Salud,
independientemente de si la vacunacién corresponde al calendaric regular del Plan Nacional de

Inmunizaciones; a una medida de $alud Publica extraordinaria, o a indicaciones médicas dirigidas a personas
con necesidades especiales.

El procedimiento debe ser aplicado por los profesionales y técnicos paramédicos (TPM) gue hayan side
designados para cumplir funciones de vacunacion por la autoridad del establecimiento asistencial donde se
desempefan. Corresponde a dicha autoridad asegurar que las personas designadas tengan la formacién y
capacitacion necesarias para administrar las vacunas, y monitorear el cumplimiento de éste y otros
procedimientos destinados a garantizar la eficacia y la seguridad de fas vacunaciones,

El Plan Nacional de Inmunizacicnes {PNI!} es un Bien PUblico de alto costo, garantizado por el Estado de Chile
para toda la poblacidn objetivo. La gestidn, ejecucion y rendicién de cuentas de los recursos destinados al

PNI comlenza en el Ministerio de Salud, y se propaga a todos los niveles de la estructura operativa de los
programas de vacunacion.

En el contexto del Plan de Aseguramiento de Calidad del PN, los servicios de vacunacion deben ser
registrados de forma tal que permitan trazabilidad del individuo vacunado; la vacuna administrada; el
establecimiento ejecutor, el operador y el procedimiento de vacunacién propiamente tal, La trazabilidad de
las vacunaciones es fundamental para asegurar la seguridad de los servicios; para la rendicién de cuentas de
los recursos y para monitorear las coberturas del PNi y demds medidas de vacunacién impartidas por el
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Ministerio de Salud. Este documento detalla la forma en gue se deben registrar las vacunaciones, para
satisfacer los requisitos de trazabilidad definidos en el Plan de Aseguramiento del Calidad del PNI.

4.1 Trazabilidad: En términos genéricos, trazabilidad se define como una metodologia de documentacién
estandarizada que permite “rastrear” retrospectivamente los insumos y procedimientos criticos para la
calidad de un determinado producto o servicio. La trazabilidad se basa en el uso sistemdtico de uno, o de un
conjunto de identificadores Gnicos e inconfundibles para cada insumo o procedimiento critico del proceso
productivo.

4.2  Trazabilidad de la vacuna: En el contexto de los servicios de vacunacidn, el identificador Unico e
inconfundible de las vacunas es su nimero de lote o serie. Este identificador permite rastrear el tipo de
vacuna, el laboratorio productor, la fecha de produccidn y la fecha de expiracion del producto,

4.3  Trazabilidad de individuo vacunado: En el contexto de los servicios de vacunacién, el identificador dnico del
individuo vacunado es su Nimero de Rol Unico Nacional {RUN). El nombre completo; fecha de nacimiento y
comuna de residencia al momento de la vacunacion son trazadores complementarios, necesarios para
efectos estadisticos y otros requisitos de los programas de vacunacion,

4.4 Trazabilidad del ejecutor: Abarca el establecimiento vy la jefatura responsable del servicio de vacunacion,
identificado por cddigo asignado por el DEIS al establecimiento respectivo, v el nombre completo y el RUN
del profesional o TPM que designado para administrar vy registrar la vacunacidn. Excepcionalmente, |a
administracion de la vacuna y el registro de la vacunacién pueden ser realizados por personas diferentes. En

tales casos se debe registrar el nombre y RUN de ambas personas, consignando claramente la funcidn de
cada una.

4.5 Trazabilidad del procedimiento: Se refiere al registro de la fecha de vacunacidn; 1a vfa de administracion de
la vacuna, y |los eventos adversos que pudieran ocurrir en el periodo de vigilancia inmediato. E| registro debe
dejar constancia del cumplimiento de todos los POE relacionados con el proceso de Administracién y
Registro de las Vacunaciones (Capitulo 3 del PAC-PNI},

4.6  Registros manuales en soporte fisico. Se refiere al conjunto anotaciones manuales, en formularios o
instrumentos de papel (tales como la ficha clinica, el carné de salud; la estadistica diaria de vacunacion, etc.)
realizadas para documentar la administracién de una vacuna. Estos registros deben realizarse en tiempo
real, es decir, inmediatamente después de la vacunacién, y en presencia del sujeto vacunado; deben ser
claramente legibles, firmados y fechados por la persona que los realiza y contener todos los datos de
trazahilidad detallados en los puntos 4.2 a 4.5. Cuando se utiliza mas de un formulario o instrumento para
documentar una vacunacién, se debe poner especial atencidn a la coherencia de los datos anotados en los
diferentes soportes. Asi mismo, cuando el instrumento de registro esté compuesto de multiples paginas {par
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ejemplo, la ficha clinica) se debe asegurar que las paginas estén numeradas en forma correlativa, y que cada
una de ellas esté identificada con el RUN y el nombre completo de la persona a que pertenece.

4.7 Registros en soporte electrdnico: Se refiere a la documentacidén de vacunaciones en sistemas
computacionales especialmente disefiados para este fin, que incorporan por defecto, u cbligan a consignar
todos los datos de trazabilidad requeridos por el Plan de Calidad. El registro en soporte electrénico opera en
forma éptima en un sistema interconectado via internet, habilitado para realizar los registros en tiempo
real, desde todos los puntos de ejecucién de los servicios de vacunacion. Los sistemas asi habilitados
permiten registrar, reportar y acopiar estadisticas de vacunacidn en forma simultanea, desde el nivel local
hasta e! nivel nacional. Cuando los sistemas electrdnicos no estan equipados para realizar registros en
tiempo real, es necesario crear registros manuales en soporte fisico, con todas las caracteristicas y requisitos
de trazabilidad detallados en 4.6.

4.8  Registros administrativos: Se refiere a aquellos registros en medio fisico o electrénico que permiten una
contabilidad réapida de las vacunas utilizadas, pero no satisfacen exigencias de trazabilidad. Estos registros
deben ser eliminados y sustituidos por registros trazables.

5.1  Normativa vigente sobre las Enfermedades Trasmisibles de Vacunacidn Obligataria

5.2 Manual del Usuario del Software para Gestién del Stock de Productos del PNi, Version N2 2
5.3  Manual del Usuario del Registro Nacional de Inmunizaciones

5.4  POE relacionados: 01-001, 01-002, 01-003, 03-001; 03-002, 03-003 y 03-004

5.6  Fichas técnicas de las enfermedades y vacunas del PN

5.7 Normas Técnicas Bésicas para obtener autorizacion sanitaria en establecimientos de salud

5.8 Normas Generales de Profesiones Médicas y Paramédicas

6.1  Para Registros en Soporte fisico:

. Estadistica diaria de vacunacién, rotulado con la identificacion del establecimiento ejecutor, firmado
y fechado por el profesional o TPM designado para administrar las vacunas y realizar los registros.

. Ficha clinica, con sus paginas numeradas en forma correlativa y rotuladas con el RUN y el nomhbre
completo de la persona a que pertenece.

. Carné de salud o de vacunaciones, con nombre completo, RUN y fecha de nacimiento del usuario a
que pertenece,
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Tarjetén de control de actividades de salud u otros que el establecimiento disponga, con nombre
completo, RUN y fecha de nacimiento del usuario a que pertenece.

6.2  Para Registro en Soporte electrénico.

. PC conectado a internet, con la dltima versién del software del Registre Nacional de Inmunizaciones y
de Gestidn de Stock de Vacunas distribuidos por la Subsecretarfa de Salud Publica.

. Carné de salud o de vacunaciones, con nombre completo, RUN y fecha de nacimiento del usuario a
que pertenece.

7.1 Registros en Soporte Electrénico:

. £l profesional o TPM designado para ejecutar el proceso de administracién y registro de las
vacunaciones completa los procedimientos 03-001, 03-002 (o 03-003, en reemplazo de los dos
anteriores, si corresponde) y 03-004.,

. Si el Registro Nacional de Inmunizaciones esta disponible y habilitado en el lugar de mismo de la
vacunacién, el profesional o TPM a cargo del proceso completa paso a paso los datos solicitados por
el formulario de registro electronico.

. Al término del periodo de observacidn inmediato, el profesional o TPM a cargo del procese entrega a
la persona vacunada un registro manual que identifica el nombre genérico de cada vacuna
administrada, el lote; la via de administracion {oral, intramuscular; subcutdnea o intradérmica, segin
corresponda); el sitio anatdmico, la fecha vy el lugar donde se realizé la vacunacién, vy la ocurrencia de
reacciones inmediatas (si corresponde), con su nombre y firma claramente legibles. Este registro

manual puede ser reemplazade por un documento impreso, generado por la herramienta de registro
electrénico.

7.2 Registro de la Vacunacidn en Soporte Fisico:

. El profesional o TPM designado para ejecutar el procesc de administracidn y registro de las
vacunaciones compieta los procedimientos 03-001, 03-002 {o 03-003, en reemplazo de los dos
anteriores, si corresponde) y 03-004,

. Si el Registro Nacional de Inmunizaciones no se encuentra habilitado en el lugar de mismo de la
vacunacion, el profesional o TPM a cargo del proceso genera al menos un registro manuat individual,
que permanecera en el establecimiento ejecutor, consignando todos los elementos de trazabilidad
sefialaclos en los puntos 4.1 a2 4.6, a saber:

o Nombre completo, RUN, fecha de nacimiento y comuna de residencia de la persona vacunada
0 Nombre genérico, lote o serie de la(s) vacuna(s) administradas.
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o Sitio anatémico v via de administracion de cada vacuna
o Fecha y lugar fisico donde se administrd la vacuna.
o Nombre y firma claramente legibles del funcionario que ejecutd el proceso.
. El profesional o TPM a cargo del procesc entrega a la persana vacunada un registro manual que

identifica el nombre genérico de cada vacuna administrada, el lote; la via de administracidn (oral,
intramuscular; subcutdnea o intradérmica, segin corresponda); el sitio anatdmico, |a fecha y el lugar

donde se realizd la vacunacion, con su nombre y firma claramente legibles

Identificacién del Almacenamiento Proteccion Tiempo
registro retencion
Ficha clinica Establecimiento de Salud Jefatura del 3 afios.
establecimiento
asistencial.
Carné de salud o Usuario Usuario No exigible
vacunacion

. Por definir

Revisién N° Pagina Modificada Motive del Cambio Fecha de aprobacion

. No hay
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