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PRESENTACION

Virus de la Hepatitis A (VHA), es el agente etiolégico de una virosis hepdtica que puede causar
morbilidad moderada a grave. De acuerdo a la OMS, cada afio son registrados aproximadamente
1.4 millones de casos de Hepatitis A en todo el mundo. Con mayor frecuencia, la enfermedad
clinica suele ser leve o asintomadtica y rara vez se manifiesta después de la infancia. La incidencia
de Hepatitis A se encuentra correlacionada a indicadores socioeconémicos, con un incremento en
aquellas regiones con una inadecuada sanitacion de las aguas o disposicion de excretas. La OMS
clasifica la endemicidad de esta infeccion a través de la seroprevalencia, midiendo la misma por
rangos etarios. De esta manera, una alta endemicidad implica que a la edad de 10 afios, la
seroprevalencia para el VHA es igual o mayor a 90%. Pese a que mayoritariamente se presenta
como un cuadro sub clinico, es importante resaltar el hecho de que la severidad de la clinica, se
incrementa conforme aumenta la edad de adquisicién de la infeccién. Asi mismo aunque la
ocurrencia de la hepatitis A colestdsica, la hepatitis recurrente y la hepatitis fulminante se
presentan en baja frecuencia, ha sido reportada la posibilidad de hepatitis crénica autoinmune del
tipo 1 por el VHA en pacientes con defectos en el sistema inmunoldgico linfocitario. Y aunque en
menor cuantia se presentan los casos de hepatitis fulminante (1%), no es menos cierto que en estos
casos, sin trasplante hepdtico la sobrevida es imposible.

La mejor manera de prevenir la enfermedad por VHA es a través de la vacuna. La OMS
recomienda integrar la vacunacién contra el VHA en el calendario nacional de inmunizacién a
partir de los un afio de edad, en funcién de la incidencia de hepatitis A aguda, del paso de una
endemicidad alta a una intermedia y de la relacién costo-beneficio de la intervencion. Expresa
ademds que los programas de inmunizacién nacionales pueden estudiar la inclusién en sus
calendarios vacunales de una dosis tnica de una vacuna anti hepatitis A inactivada, debido a que
este esquema ofrece una efectividad comparable a la de la pauta cldsica de dos dosis, resultando
menos costosa y mas facil de aplicar. En nuestro pafs, la existencia de brotes de hepatitis A con
altos indices de hospitalizacion en el grupo pedidtrico, el paso de la endemicidad alta mantenida
por varios afios a una intermedia y la posibilidad latente de cuadros atipicos y graves con
necesidad de trasplante hepdtico, han sido analizadas por el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social (MSP y BS) a través del Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI), siendo
revisadas las estrategias para aminorar la carga de enfermedad causada por este agente infeccioso,
evaluando la factibilidad de proteger mediante una vacuna al grupo poblacional pedidtrico y a
través de esta medida generar no solo el corte de la circulacion viral, sino ademds disminuir la
brecha de inequidad existente en la salud publica en relacién a inmunizacién en nuestro pais.

En fechas 31 de julio y 25 de octubre de 2012, el Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones,
presentd a las Autoridades Nacionales de Salud el acta en la cual acuerdan la introduccién de la
vacuna anti hepatitis A inactivada en el esquema nacional de inmunizacién y el 21 de noviembre
2012 validaron los lineamientos técnicos y operativos para su aplicacién. Por estas razones, el
MSP y BS, elevé la solicitud de incremento presupuestario al Congreso Nacional a finales del afio
2012. Una vez otorgado este aumento se comprometié la compra de cuatro nuevas vacunas a
través del Fondo Rotatorio de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), incluida la
vacuna inactivada contra el VHA, que formardn parte del esquema nacional de inmunizacién a
partir del afio 2013. De esta manera, estamos construyendo la mirada preventiva de la Salud
Publica, protegiendo el futuro entre todos, por un Paraguay mejor.

Dra. Sonia Arza Ferndandez
Directora PNEI y PAI
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I- INTRODUCCION

1.1-  El Agente Infeccioso: VIRUS HEPATITIS A (VHA)

El VHA pertenece a la familia Picornaviridae, especificamente al Género Hepatovirus.
Este virus ha generado a lo largo de la historia de la humanidad grandes epidemias.

1.1.1 - Caracteristicas estructurales del VHA

De forma icosaédrica, no presenta cdpsula. El tamafio oscila entre 25 y 28 nm de didmetro.
Su material genémico se encuentra representado por una cadena lineal de ARN (material
ARN monocatenario positivo). Esta cadena de ARN lineal durante el proceso de
traduccidn genera una poliproteina, que tiene la particularidad de generar infeccion por si
sola. La poliproteina es cortada en diversos puntos produciendo proteinas capsulares VP1,
VP2, VP3 y VP4, asf como protefnas no estructurales '. El virién contiene 3 polipéptidos
de 22.000 a 33.000 daltones y probablemente un cuarto polipéptido pequefio de un peso
molecular de 2.500 dlt.. Estos polipéptidos unidos forman la cédpside icosaédrica que
contiene al virién. El VHA es estable al tratamiento con éter, dcido y calor (60 ° C), y su
infectividad puede preservarse durante un mes, al menos, después de haberse secado y
almacenado a 25 ° C y 42 % de humedad relativa y durante afios a -20 ° C *°.

Figura 1: Micrografia electréonica y Estructura del Virus Hepatitis A



1.1.2 Fisiopatogenia de la infeccion por el VHA

La hepatitis A es una enfermedad que data desde el siglo XVII; sin embargo, la etiologia
viral fue postulada en 1940 y confirmada en 1944 cuando se demostré que puede ser
transmitida por la ingestién de un infiltrado fecal libre de bacterias. Es una enfermedad
benigna autolimitada, con un periodo de incubacién de 14 a 15 dias y que afecta
preferentemente a los nifios en una forma anictérica y frecuentemente subclinica. El
mecanismo de transmision de este virus es fecal- oral. Una vez ingerido el virus penetra en
la musosa intestinal y se replica en las células epiteliales de la cripta. Penetrando luego al
higado a través de la vena porta por la via venosa. El VHA tiene un especial tropismo por
las células del higado, pero no es citopatico. El mecanismo por el cual genera dafio
hepético no es conocido, pero posiblemente se encuentre provocado por la via
inmunolégica >,

La enfermedad clinica suele ser leve o asintomatica y rara después de la infancia. El VHA
no produce hepatitis crénica ni estado de portador, pero han sido descritos casos de
hepatitis fulminante. La tasa de mortalidad por la Hepatitis A oscila alrededor de 1%. Sin
embargo es importante resaltar el hecho de que la génesis de hepatitis fulminante fue
incrementdndose en el tiempo. La distribucién del virus es universal y su endemicidad es
elevada en paises con déficit de higiene y salubridad, de manera que la mayoria de la
poblacién nativa tiene anticuerpos contra el VHA, detectable a los 10 afios de edad. En los
paises desarrollados la enfermedad tiende a ser esporddica y ligeramente febril, ademds en
estos paises, la prevalencia de seropositivos aumenta gradualmente con la edad, por
ejemplo en los EEUU, alcanzando 50 % a los 50 afios de edad *°.

El VHA es responsable del 25 % de los casos mundiales de hepatitis aguda clinicamente
manifiesta. Se transmite por la ingestion de agua y alimentos contaminados, y se vierte en
las deposiciones fecales durante 2 semanas antes y 1 semana después de haberse
presentado la ictericia, por lo tanto un contacto intimo con una persona infectada, o la
contaminacion fecal-oral durante este periodo da cuenta de la mayor parte de los casos, y
explica la aparicion de brotes en dmbitos institucionales como escuelas y circulos
infantiles. Dado que la viremia es transitoria, este agente infeccioso, no suele estar
implicado en hepatitis pos transfusionales *°.



1.2 — Carga de Enfermedad por VHA a nivel Mundial

La incidencia de Hepatitis A se encuentra correlacionada a indicadores socioeconémicos,
con un incremento en aquellas regiones con un inadecuado saneamiento de las aguas o
disposicién de excretas. Existen dos maneras de clasificar la informacién en relacién a la
incidencia de esta enfermedad: a) Estimando la prevalencia a través de la serologia en
personas con antecedentes de infeccién pasada. Y, b) Reportando la incidencia de
morbimortalidad generadas a través de las infecciones agudas por este agente infeccioso.
De acuerdo a la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la endemicidad ha sido
clasificada a través de la seroprevalencia, de esta manera si los niveles de anticuerpos Ig G
contra el VHA, a la edad de 10 afios es mayor o igual a 90%, la endemicidad es alta; de
igual manera, si la seroprevalencia es mayor o igual a 50% a la edad de 15 afios y menor
de 90% a la edad de 10 afios,

la endemicidad es intermedia. Ahora bien, si la seroprevalencia es mayor o igual a 50% a
la edad de 30 afios y menor a 50% a la edad de 15 afos, la endemicidad es baja y
finalmente, si a la edad de 30 afios es menor a 50% la endemicidad es muy baja (Figura
2). La seroprevalencia estd basada en la deteccion de anticuerpos G contra el VHA.
Estableciendo la seroprevalencia por edades, indirectamente medimos el rango de
incidencia de la infeccién por grupo etario, convirtiéndose esta en la mejor manera de
medir la situacion de una determinada regién en relacion a la infeccién. Para estimar la
carga de enfermedad asociada con el VHA, los paises pueden seleccionar el andlisis de
registros de datos vitales de la enfermedad aguda y capturar de los sistemas de
informacién en salud las causas que generaron hepatitis fulminantes y que ameritaron
trasplante hepatico, asi como tambien identificar las poblaciones con alto riesgo de
adquirir la enfermedad.

Basamentado en lo precedente, la OMS estimé un incremento de casos de Hepatitis A de
177 millones valorados en los 90s, a 212 millones durante el afio 2005, asi mismo las
muertes generadas por la misma causa, con un incremento de 30.283 casos en 1990 a
35.245 durante el afio 2005. Con una importante carga de enfermedad en relacién a los
afios de vida perdidos, estimando mayor incidencia de mortalidad en el grupo etario
menor de 30 afios (especialmente e/ 2 -14 afios).

La seroprevalencia varfa geograficamente (Figura 2). En algunas regiones como Africa
SubSahariana y areas del sur de Asia, la misma supera el 90% a la edad de 10 afios. En
estas regiones la exposicién al VHA, usualmente ocurre antes de los 5 afios de edad, y en
forma asintomatica. Como resultado existen pocos adolescentes susceptibles y escasos
adultos sintométicos. En la mayoria de las regiones de Europa, Australia, Nueva Zelanda,
Canadd, Estados Unidos, Japdén, Reptblica de Corea y Singapur la prevalencia es muy
baja. En estas regiones existe una alta proporcién de susceptibles, pero la proporcién de



circulacién viral y por consiguiente el riesgo de adquirir la enfermedad es bajo *”.

En otras regiones de Asia y Latinoamérica, acontece una mezcla de prevalencia intermedia
y baja. En estas regiones, de sustancial poblacién adolescente y adultos susceptibles,
existe circulacién del VHA, generdndose brotes de esta patologia con altos rangos de
enfermedad con clinica severa.

Figura 2: Seroprevalencia del VHA a nivel mundial. Fuente: Organizacién Mundial de la
Salud 2012 7.

Hepatitis A, paises o areas de riesgo

1.3 - Carga de Enfermedad por VHA en Paraguay: La realidad nacional

En el Paraguay, de acuerdo a reportes, la enfermedad por VHA se encuentra relacionada
con la condicién socioeconémica de las familias. Halldndose que la poblacién infantil, en
zonas con indices de pobreza, presenta una seroprevalencia al virus que oscila en el rango
del 60%, al momento de iniciar la actividad escolar, pero no todos desarrollaban la
enfermedad, debido a que 50% fueron asintomadticos, presentando sintomas generales
como fiebre y cansancio.

En un estudio publicado en el 2009, Rovira C y cols, reportaban mds de 40% de
seropositividad contra hepatitis A, en una poblacién cuyo promedio de edad fue de 36
afios. Asi mismo, la distribucién de casos positivos segtin décadas de vida, muestra la
presencia de un mayor nimero de casos de VHA {62,5% (35/56)} en las dos primeras
décadas de vida, VHB en su mayoria {74,5% (41/55)} en personas con edad superior a los
veinte afios y VHC en su generalidad {91%(10/11)} a partir de la cuarta década; con



edades promedios de 16 + 13,32 + 22 y 54 + 8 afios respectivamente *. Granado E y cols,
publicaron que entre los afios 2009 y 2011 fue encontrado una alta frecuencia de hepatitis
A en la poblacién pediatrica, condicionada principalmente por el déficit en relacion a las
medidas de saneamiento ambiental y control de higiene personal. Razones por las cuales
se recomendaba la promocién de la inmunizacion en edades tempranas.

Las caracteristicas generales de la transmisibilidad de este agente infeccioso en el contexto
de una poblacién donde el indicador principal es el hacinamiento, resaltan el hecho de que
al diagnosticar la enfermedad en la misma, en realidad nos encontramos enfrentando un
brote de esta patologia, que de no ser atendida o pensada en tiempo y forma con una
adecuada e inmediata medida que busque el corte de la transmisién, generard una
importante carga de enfermedad, ya que el virus es eliminado a través de las heces, incluso
hasta dos meses después del inicio de los sintomas.

Durante el afio 2006, en la ciudad de Altos, Dpto de Cordillera, se presentd un brote
importante de hepatitis A, apareciendo nuevos casos en la comunidad. En el evento la
mayor tasa de afectacion se presentd en nifios menores y el promedio de casos por cada
casa fue de 3 miembros por familia. Estos aspectos son relevantes, sobre todo al momento
de valorar los ingresos hospitalarios por vomitos y deshidratacion en los menores
mencionados, y la generacién del caos poblacional ante dicha situacién. De acuerdo al
estudio del brote, atendiendo la sucesién de casos registrados, es importante resaltar el
hecho de que la fuente inicial de transmisiéon fue una puntual y comin, en donde fue
evidente de que existid un corte de los cuidados en la higiene en el procesamiento de
alimentos, esto atendiendo el mecanismo de transmision del virus.

1.4 - Justificacién de la Prevencion de la Hepatitis A

La hepatitis A continda siendo en la actualidad, una de las enfermedades mas frecuentes a
nivel mundial y puede ser evitada mediante vacunacion. Los nifilos desempefian un papel
importante en la propagacién del VHA. Estos, tienen mas probabilidades de contraer la
infeccion y debido a que rara vez presentan sintomas, constituyen una silenciosa fuente de
infeccion para otras personas. Por mas de dos siglos y teniendo en cuenta las condiciones
pobres de sanitacion e higiene, América del Sur ha manejado tasas de prevalencia e
incidencia de esta infeccién en rangos de alta endemicidad. Durante las dltimas dos
décadas y debido a las mejorias en relacion a las condiciones sanitoambientales, la
situacién condiciond para esta Region, la existencia de una endemicidad intermedia 9.

La epidemiologia de la hepatitis A estd variando a nivel universal, reconociéndose tres
patrones. El patrén A el cual se presenta en paises con bajas condiciones higiénicas y mal
manejo de aguas residuales, la infeccién es endémica, se presenta en edades tempranas y
usualmente es asintomdtica. El patrén B, se presenta en edades mds tardias sobre todo en
la adolescencia, y mayoritariamente en paises donde han sido mejoradas las condiciones



sanitarias. Por tltimo el patrén C, es observado en paises desarrollados donde la infeccidn
es poco frecuente, prevaleciendo en la edad adulta y presentdndose como un cuadro de
hepatitis aguda ictérica de gravedad variable.

De acuerdo a tltimas publicaciones y posterior a una sistemadtica revisiéon de datos se ha
evaluado que en América del Sur existe una endemicidad intermedia apuntalada por paises
de la Regién Andina como Pert y Bolivia seguida de otros paises como Brasil y Paraguay
seguidos por Chile, Argentina y Uruguay. En relacion a las presentaciones atipicas de la
hepatitis A, existen dreas silenciosas en la regién que no necesariamente condicen con el
grado de endemicidad sino que probablemente existan sub registros de las complicaciones
por esta causa 10.

Luego de un periodo de incubacion, la enfermedad inicia en forma abrupta y usualmente
la evolucién del cuadro clinico es favorable en la mayoria de los casos llegando a la
curacién completa sin secuelas o complicaciones. Sin embargo, es importante resaltar el
hecho de que la severidad de la clinica asociada al VHA, se incrementa conforme aumenta
la edad de adquisicion de la infeccidon. La ictericia ocurre en menos del 10% de los nifios
menores de seis afios, en 40-50% de los nifios mayores y en 70-80% de los adultos. La
mortalidad en general es baja, menos del 1/1000, con tasas de 1,5/1000 en menores de
cinco afios y de 27/1000 en mayores de 50 afios 1-5.

Aunque la ocurrencia de la hepatitis A colestdsica, hepatitis recurrente y hepatitis
fulminante se presenta en baja proporcidn, ha sido reportada la posibilidad de hepatitis
crénica autoinmune del tipo 1 por hepatitis A en pacientes con defectos en el sistema
inmunoldgico linfocitario. Algunos estudios reportaron manifestaciones atipicas de la
hepatitis A que fueron citadas en la casuistica investigacional en baja incidencia, como
colestasis, artritis, encefalitis e insuficiencia renal, otros estudios reportaron alta incidencia
de hepatitis colestdsica (38%), asi como la existencia de 15% de encefalopatia y 8% de
insuficiencia renal. No fue identificado un factor especifico de riesgo para desarrollar
colestasis, salvo la edad mayor de ocho afios. Asi mismo mencionan que en los casos de
encefalopatia aguda, la TAC de crianeo evidencid cerebritis, vasculitis e infarto cerebral,
aunque no fueron analizadas muestras de tejido cerebral para relacionarlo en forma directa
con el VHA, sin embargo, es importante mencionarlos debido a que se presentaron en
pacientes pedidtricos previamente sanos que fueron ingresados a cuidados intensivos por
la enfermedad, manifestindose a posteriori estas complicaciones 11-15. Ha quedado
demostrado que en América del Sur son manejados niveles intermedios de endemicidad
por VHA en la actualidad, conviertiéndose éste en el mejor escenario para lograr
introducir la vacuna. Asi mismo varios estudios de costo beneficio han demostrado la
utilidad de la intervencion mediante la inmunizacion, constatindose el aminoramiento de
la carga de enfermedad en salud ptblica por esta causa.



1.5 -Vacunas contra el VHA disponibles en la actualidad.

En 1979, se logré la propagacion del VHA en cultivos celulares, y debido a esta exitosa
propagacion y atenuacioén viral, se han desarrollado varias vacunas. Actualmente son
utilizadas dos tipos de vacunas contra el VHA: a) vacunas inactivadas con formaldehido,
son las mds utilizadas en el mundo, y b) vacunas de virus vivos atenuados (vacunas vivas
atenuadas), fabricadas en China y estdn disponibles en algunos paises. Todas las vacunas
contienen antigenos derivados de cepas atenuadas de VHA obtenidas en cultivos celulares.
Las secuencias de nucledtidos y aminodcidos de estas cepas son idénticos en
aproximadamente un 95%. De acuerdo a diversos andlisis, ha sido propuesto que los
titulos de anticuerpos comprendidos entre 10 y 33 Ul/ml, se relacionan al umbral de
proteccién contra la infeccion por el VHA en el ser humano. Sin embargo, la experiencia
clinica indica que podria haber proteccién tras la vacunacidn incluso en ausencia de
anticuerpos anti-VHA detectables con  inmunoandlisis. Se considera que una
determinacién positiva (cualitativa) de anticuerpos anti-VHA totales es signo de
inmunidad contra la hepatitis A.

1.6 - Posicion de la OMS sobre las vacunas contra el VHA

De acuerdo a la Organizaciéon Mundial de la Salud, tanto las vacunas inactivadas contra el
VHA, al igual que las formuladas con virus vivos atenuados, son inmunogénicas y
generan una proteccién duradera, que podria ser de por vida, tanto en nifios como en
adultos. De acuerdo a los datos ha quedado demostrado la seguridad de las vacunas contra
VHA inactivadas. En cuanto a las atenuadas, aunque se consideran seguras, las pruebas de
su seguridad y tolerabilidad publicadas en la literatura cientifica internacional son mads
limitadas. La OMS recomienda integrar la vacuna contra el VHA en el calendario
nacional de inmunizacién para los nifios de 1 afio en adelante si la vacuna estd indicada en
funcién de la incidencia de hepatitis A aguda, del paso de una endemicidad alta a una
intermedia y de la relacion costo-efectividad de la intervencion. La vacunacion contra el
VHA debe formar parte de un plan integral de prevencién y control de las hepatitis viricas,
incluidas las medidas para mejorar la higiene y el saneamiento. Igualmente estd indicada
para luchar contra los brotes.

Recomienda que los paises deben recopilar y examinar la informacién necesaria para
estimar la carga de hepatitis A en su territorio. Ademdas de las encuestas para calcular la
prevalencia de anticuerpos anti-VHA de tipo IgG por edades, puede ser necesario
examinar los sistemas de registros vitales, los de vigilancia de enfermedades agudas y los
sistemas de informacién sanitaria que registran los casos de insuficiencia hepética
fulminante y/o las causas de trasplante hepatico. La evaluacién econémica, incluidos los
andlisis de la relacion costo-efectividad de las estrategias de vacunacion pertinentes, puede
proporcionar elementos adicionales de utilidad para la toma de decisiones.



De acuerdo a reportes, en los paises con alta prevalencia, casi todos los habitantes se
infectan con el VHA de manera asintomdtica en la infancia, lo que previene eficazmente
la aparicién de hepatitis A clinica en la adolescencia y la edad adulta. En estos paises, no
se recomienda aplicar programas de vacunacion a gran escala. Sin embargo en los paises
donde se presenta el cambio de endemicidad alta a intermedia, un porcentaje relativamente
alto de su poblacién adulta es sensible al VHA, por lo que una vacunacion a gran escala
contra VHA probablemente ofrezca una buena relacién costo-efectividad y, en
consecuencia, se alienta su aplicacién. Se debe pensar en utilizar una vacuna contra VHA
en lugar de la profilaxis pasiva con inmunoglobulina tanto para la profilaxis previa a la
exposicion (por ejemplo, en las personas que viajen a zonas de mayor endemicidad de la
hepatitis A) como para la profilaxis posterior a la exposicién (por ejemplo, en las personas

en contacto estrecho con enfermos de hepatitis A aguda) '*"’.

En situaciones de brote epidémico, la recomendacién de vacunar contra el VHA
dependerd de las caracteristicas epidemioldgicas de esta enfermedad en la comunidad y de
lo factible que sea aplicar rdpidamente un programa de vacunacién amplio. El uso de la
pauta de vacunacién con dosis tnica de la vacuna contra el VHA para la contencién de
brotes ha sido eficaz en comunidades pequefias auténomas, en situaciones en las que se ha
iniciado la vacunacion en una etapa temprana del brote, y cuando se ha logrado una amplia
cobertura en varios grupos de edad. Las labores de vacunacién deben completarse con la

educacion sanitaria y la mejora del saneamiento ambiental ***,

La OMS * establece, que los programas de inmunizacién nacionales pueden estudiar la
inclusién en sus calendarios vacunales de una dosis de la vacuna contra el VHA
inactivada. Ya que este esquema ofrece una efectividad comparable a la pauta cldsica de
dos dosis, resultando menos costosa y mds fécil de aplicar. Sin embargo, hasta que se
tenga mds experiencia con la pauta de la dosis tnica, en las personas con alto riesgo de
contraer una hepatitis A y en los pacientes inmunodeprimidos es preferible la pauta de dos
dosis. Una vez introducida la vacuna contra el VHA, es importante evaluar su impacto,
para lo que se utilizard la informacién sobre morbilidad y mortalidad generada por los
datos de la vigilancia y los estudios. En particular, de aplicarse la pauta de vacunacién de
dosis Unica, deberia acompafiarse de planes de seguimiento, evaluacién y altos indices de
cobertura en la poblacién objetivo.



II- LINEAMIENTOS Y ESTRATEGIAS DE LA VACUNACION CONTRA EL
VHA EN EL PARAGUAY

El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social a través del Programa Ampliado de
Inmunizaciones, en el marco de la estrategia nacional de reducir la morbimortalidad por
enfermedades inmunoprevenibles, reconociendo la carga de enfermedad producida por el
VHA y atendiendo el paso de una alta endemicidad a endemicidad intermedia en nuestro
pais, por recomendacién del Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones, ha decidido
incluir la vacuna inactivada contra el VHA en el calendario nacional de inmunizacion,
cuyo esquema integro contempla la aplicacién de una sola dosis de la vacuna.

2.1- Objetivos

*  Disminuir la morbimortalidad infantil por VHA, como estrategia primaria de
prevencion.

* Disminuir la carga de enfermedad generada por VHA en Paraguay.

2.2- Poblacién Objetivo

A partir del afio de introduccién de la Vacuna contra el VHA al esquema nacional de
inmunizacién, la poblacién objetivo comprenderd a nifios y nifias residentes en el
Paraguay de 15 meses de edad.

2.4- Meta

Vacunar 100% de la poblacién objetivo, con una dosis de vacuna contra el VHA.

2.5- Vacuna a ser Utilizada
2.5.1- Caracteristicas de la Vacuna contra el VHA

El VHA se cultiva en fibroblastos humanos. Tras la purificaciéon a partir de lisados
celulares, la preparacion de VHA se inactiva con formaldehido. La mayoria de las vacunas
disponibles se inmunopotencian por adsorcién a un adyuvante de hidréxido de aluminio.
Las vacunas contra el VHA inactivadas se presentan actualmente como dosis tnicas y la
mayoria no contienen conservantes.
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2.5.2- Composicion de la Vacuna contra el VHA inactivada

Cada dosis de 0.5 ml de la suspensién de la vacuna contiene: antigeno viral no inferior a
720 unidades ELISA. Descripcion: La vacuna contra el VHA es una suspension estéril que
contiene el virus de la hepatitis A (Cepa HM 175) inactivado en formaldehido y adsorbido
en hidréxido de aluminio. Excipientes: hidréx. de aluminio, aminodcidos para inyeccidn,
fosfato disddico, fosfato monopotésico, polisorbato 20, cloruro de potasio, cloruro de
sodio.

2.5.3- Indicaciones de la Vacuna contra el VHA

* Las personas con un riesgo mayormente elevado de exposiciéon al VHA y las
personas con un riesgo mds elevado de evolucién clinica grave tras contraer la
infeccién. Algunos paises e instituciones han recomendado la inmunizacién
dirigida de estos grupos de alto riesgo, incluidas las personas de paises de baja
endemicidad que viajan a dreas de endemicidad intermedia o alta, las personas que
necesitan tratamiento de por vida con hemoderivados (como los hemofilicos), los
hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, los trabajadores en contacto
con primates no humanos y los usuarios de drogas inyectables.

* Individuos con riesgo profesional de hepatitis A o con riesgo elevado de
transmision. Se incluye personal en centros de cuidado infantil, personal médico,
paramédico y de enfermeria en hospitales e instituciones, en especial unidades de
gastroenterologia y pediatria, trabajadores de aguas residuales, manipuladores de
alimentos, entre otros.

* Individuos que requieren proteccién como parte del control de un brote de
hepatitis A o debido a una morbilidad elevada en una regidn.

* Los grupos de poblacidn especifica que se sabe poseen una mayor incidencia de
hepatitis A. Por ejemplo, indios Americanos, Esquimales, epidemias del VHA
reconocidas en una comunidad.

* Individuos que padecen enfermedad hepética crénica o que presentan el riesgo de
desarrollar enfermedad hepatica crénica (p. ej., portadores crénicos de Hepatitis B
(HB) y Hepatitis C (HC) y personas que abusan del alcohol).

* Endemicidad: En zonas de prevalencia baja e intermedia para hepatitis A, la

inmunizacién estd especialmente recomendada en sujetos que estdn o estardn
expuestos a un elevado riesgo de infeccidn.

2.5.4- Contraindicaciones de la Vacuna contra el VHA

* No se debe administrar a personas con hipersensibilidad conocida a cualquier
componente de la vacuna, ni a quienes hayan presentado signos de
hipersensibilidad tras una administracion anterior de la vacuna.
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La vacuna contra el VHA (Havrix ™), contiene pequeiias cantidades de
neomicina. Por lo cual, la vacuna deberd utilizarse con precaucion en pacientes
con hipersensibilidad conocida a este antibiético. Como con todas las vacunas
inyectables, se debe tener a disposicion inmediata el tratamiento médico y
supervision adecuada en el raro caso que se presenten reacciones anafildcticas
tras la administracion de la vacuna.

* Enfermedad febril aguda grave

2.5.5- Precauciones

* Es posible que existan personas que puedan encontrarse en el periodo de
incubacién de la hepatitis A en el momento de la inmunizacién. No se ha
determinado si la vacuna podré prevenir la hepatitis A en estos casos.

* En pacientes sometidos a hemodidlisis y en personas con fallas en el sistema
inmune, puede que no se obtengan titulos adecuados de anticuerpos anti-VHA
luego de una dosis tnica de la vacuna., por lo tanto, tales pacientes podrian
requerir la administracién de dosis adicionales de la vacuna.

* La vacuna debe ser administrada con precaucién en personas con trombocitopenia
o trastornos hemorrégicos.

* La vacuna no debe administrarse I.M. en la region del gliteo o por via
subcutdnea/intradérmica debido a que la administraciéon por estas vias puede

producir una respuesta menor que la Optima en cuanto a los anticuerpos anti-
VHA.

* Bajo ninguna circunstancia debe administrarse por via I.V.

* Embarazo y lactancia: Embarazo: el efecto de la vacuna a virus inactivados de
hepatitis A, en el desarrollo fetal no ha sido determinado. No se recomienda el uso
de esta vacuna en el primer trimestre del embarazo, por carecer de informacién al
respecto. Lactancia: el efecto sobre el lactante, de la administracion de la vacuna.
a sus madres, no ha sido evaluado mediante estudios clinicos. Por lo tanto, debe

ser usado con precaucién en madres durante el periodo de lactancia.
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2.5.6 - Via de administracion y técnica de aplicacién

Se debe administrar por via intramuscular. En la cara anterolateral del muslo lado
derecho. Se aplicard una presion firme en el lugar de la inyeccién (sin frotar) durante un
minimo de dos minutos.

Figura 3: Lugar de aplicaciéon de la vacuna por Via intramuscular en la regién
anteroateral del muslo derecho. Reproducido de Regién de Murcia- Consejeria de
Sanidad y Consumo

F angulo
80890°

Sitio de |la aplicacion de la VHA

A T
b iy L b

2.5.7- Esquema de Vacunacion

El esquema de vacunacion contra el VHA, comprende la aplicacion de una dosis a la edad

de 15 meses.
Ao de
introduccion de la E(!ad de Numero de dosis Via de Aplicacion
aplicacion
vacuna
2013 15 meses 1 (uno)

Intramuscular

* Observaciones Importantes

* Se debera realizar todos los esfuerzos para aplicar la vacuna contra el VHA

en la edad recomendada (15 meses)

* Sin embargo, para evitar perder la oportunidad de vacunar, el limite de

aplicacion sera hasta los 23 meses y 29 dias.
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La Vacuna a Virus Inactivados de Hepatitis A serd aplicada a la Poblacion Objetivo
previamente sefialada y ampliamente evaluada por el Comité Técnico Asesor de
Inmunizaciones.

2.5.8- Almacenamiento de la Vacuna contra el VHA
Debe mantenerse a una temperatura de 2°C a 8°C, en refrigerador, y de 4°C a 8°C en el

termo. La vacuna no debe congelarse.

2.5.9- Equipo y Material para el proceso de transporte de vacunas y vacunacion

Cada brigada de Vacunacién deberd contar con los elementos necesarios para una
Vacunacién segura y tendrd que regirse por las normas pertinentes evitando ESAVIs
locales por vacunacion.

* Termo preparado.

* Vaso contenedor.

* Viales de monodosis de la Vacuna contra el VHA

*  Termdmetro

* Torundas estériles.

* Bolsa de pléstico blanco para material contaminado

* Bolsa de pléstico negra para desechos comunes

* Contenedor rigido para depositar elementos cortopunzantes

* Tarjeta indice

* Libreta de Salud del nifio y la nifia

* Lidpiz, boligrafo y Formularios.

2.5.10- Simultaneidad con otras vacunas

Dado que se trata de una vacuna inactivada, su uso concomitante con otras vacunas
inactivadas no generard trastorno en la respuesta inmune. Cuando sea considerada
necesaria la administracion concomitante de otras vacunas, las vacunas deberan ser
administradas con diferentes jeringas y en distintos sitios de inyeccion. La vacuna contra
el VHA inactivada, no previene la hepatitis causada por otros agentes tales como el virus
de la hepatitis B, virus de la hepatitis C, virus de la hepatitis E u otros patdgenos
conocidos que pudieran infectar al higado

Para los fines de aplicacion de la vacuna contra el VHA y debido a que a la misma edad
serd aplicada la vacuna contra la varicela (VVZ), primeramente deberd ser aplicada la
vacuna contra la varicela (VVZ en forma sub cutinea en el brazo derecho) y
posteriormente la vacuna contra el VHA en forma intramuscular en el muslo derecho.
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III- VACUNACION SEGURA

En toda actividad de vacunacion se debe garantizar seguridad para el vacunador, para el
vacunado y para la comunidad. Para lograr este objetivo, es necesario observar practicas
de vacunacién segura que incluye:

* Adecuado almacenamiento, transporte y conservacién de la vacuna, descrito
en red de frio.
Manipulacién adecuada y administracion segura de la vacuna
* Correcta disposicién final de los desechos de vacunacién
* Vigilancia de los ESAVI

3.1-  Manipulacién adecuada y administracién segura de la vacuna

* Para asegurar la calidad de la vacuna, la misma deberd mantenerse refrigerada
a una temperatura de +2° C a +8° C.

* Fijarse siempre en la fecha de caducidad de la vacuna antes de su
administracion

* Registrar el niimero de lote de la vacuna en la Libreta de Salud del Nifio y la
Nifa y en la Tarjeta indice de vacunacion

3.2- Desecho de la vacuna

* Una vez utilizada la vacuna, desechar la jeringa en la caja de bioseguridad junto
con los demds desechos bioldgicos de vacunacién

* Las cajas de bioseguridad deben ser recogidas por los responsables de desechos
patoldgicos del servicio de salud para su incineracién

* Los desechos generados por la vacunacién contra VHA y demds vacunas (frascos
y jeringas con agujas), serdn recolectados por los vacunadores en los recipientes
recomendados, rotularse como “Material corto punzante”, sellarse y manejarse
como residuo peligroso para ser enviado a su disposicion final.

* En caso que la vacuna haya vencido o se haya congelado, se deberd comunicar en
la brevedad a las autoridades pertinentes (PAI Nacional) y posteriormente
proceder de acuerdo a las normas y dictimenes establecidos para el efecto.

» Como se trata de una vacuna a virus inactivados, no necesita inactivacion para su
desecho
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IV- VIGILANCIA DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA
VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)

La aplicacién de vacunas en la poblacién requiere principalmente de las buenas précticas.
La seguridad en la aplicacién no solo depende de las caracteristicas del producto sino que
ademds de su administracién, por lo cual dando cumpliendo con los lineamientos de una
vacunacién segura con esta vacuna, al igual que con otras vacunas incluidas en el
Esquema Nacional de Vacunacién del Paraguay, se deberd garantizar la notificacion y el
seguimiento a los ESAVI que se presenten en los nifios y las nifias, después de la
administraciéon de la vacuna contra el VHA. Se deberd por lo tanto, intensificar las
acciones en todo el territorio nacional para la vigilancia epidemioldgica adecuada y
oportuna de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacién
(ESAVI), de acuerdo con los lineamientos emitidos por el MSP y BS.

De igual forma, se debe preparar un plan para prevenir y responder a situaciones de crisis
frente a la ocurrencia de ESAVI, mediante el desarrollo de un programa de capacitacién a
los trabajadores de la salud, proporcionando informacién técnica para el reporte, la
investigaciéon epidemioldgica y la clasificacion final de los casos; asi como de
proporcionar informacién ética a la poblacién, a través de los medios masivos de
comunicacion, con el fin de evitar rumores que puedan afectar la credibilidad y aceptacion
de la vacuna y del programa.

4.1- Definiciones de Caso

ESAVI: cuadro clinico que se presenta después de la administracién de una vacuna,
que podria o no estar relacionado con ésta y que causa gran preocupacién en la
poblacién. Para garantizar la seguridad de la inmunizacidn, es necesario analizar cada
tipo de vacuna que se va a administrar, su composicién, forma de administracién y los
factores de riesgo del huésped.

Reacciéon adversa: es el dafio que, independientemente de su magnitud, se produce

después de la administracion de una vacuna (a dosis indicada por el fabricante) y en un
tiempo determinado; cuando existe una relacién cierta entre cualquiera de los
componentes del biolégico administrado y el dafio observado.
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Qué hacer ante una Sospecha de ESAVI?

Al tener sospecha de un ESAVI en la comunidad, el trabajador de salud de la Unidad
Operativa PAI, debe llenar el formulario de notificaciéon con los sintomas que
corresponda a la vacuna contra VHA y enviarla de inmediato al responsable de
Vigilancia de la Region Sanitaria respectiva para recibir orientaciéon y apoyo en la
investigacion; el ultimo notificard al Programa Ampliado de Inmunizaciones del nivel
nacional. Esta informacién debe llegar hasta el nivel nacional dentro de las
primeras 24 hr de ocurrido el evento. A partir de la notificacién se inicia la
investigacion. Los casos moderados y graves serdn investigados y clasificados por el
Grupo de Respuesta Inmediata - GRI- del PAI.

Como clasificamos los ESAVI?

4.1.1- El evento definitivamente no esta relacionado con la vacunacion

Corresponde a los casos clinicos que coinciden con la vacunacién, es decir, el evento
pudo haberse producido incluso si el menor no se hubiera vacunado. La mejor manera
de sustentar el argumento de que se trata de un evento coincidente, es demostrando que
el mismo caso u otros ocurrieron también en un grupo de poblacién que no fue
vacunada.

Aunque el ESAVI no haya estado relacionado con la vacunacién, puede requerir un
seguimiento médico en servicios de referencia.

4.1.2- El evento esta relacionado con la vacunacion

Corresponde a los casos clinicos que coinciden con la vacunacién, y que de acuerdo
con los datos aportados existe mayor factibilidad que haya sido provocado por la
vacuna. Este evento a su vez puede dividirse como sigue:

4.1.2.1- Relacionado con los aspectos operativos del programa

Los eventos son ocasionados por uno o mds de los siguientes errores:
Dosificacion inadecuada

Técnica de administracion incorrecta

Falta de verificacion del empaque que garantice la esterilidad de la vacuna
Manipulacién inadecuada de la vacuna

Contaminacién de la vacuna

Almacenamiento indebido de la vacuna / pérdida de la cadena de frio
Vacuna utilizada después de la fecha de caducidad

Caso omiso a las contraindicaciones de la vacuna

0O O O o0 O O 0 O

En cualquiera de los casos mencionados, se deberd iniciar de inmediato las medidas
correctivas, incluyendo aspectos logisticos, de capacitacion y de supervision.
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4.1.2.2- Relacionado con la vacuna

Este tipo de evento implica un efecto personal y es sumamente raro. No
obstante la investigacion puede arrojar las siguientes conclusiones:

o El evento ocurrié dentro del margen de frecuencia esperada
o El evento fue inesperado u ocurrié con una frecuencia no esperada. En este
caso se deberd tomar inmediatamente las siguientes medidas:

Suspender temporalmente el uso del producto (lote que se sospecha)
Coordinar con la Autoridad Nacional Reguladora la reevaluacién de la
calidad de la vacuna

Notificar los resultados de la investigacion a la OPS para difundir la
informacién internacionalmente

Los ESAVI relacionados a la vacuna contra el VHA y en individuos inmunocompetentes

son inusuales, sin embargo es importante controlarlas.

En una revisién de 5.300 vacunados, las frecuencias por dosis han sido comunicadas de la

siguiente manera:

Muy frecuentes:
Frecuentes:
Poco frecuentes:
Raras:

= 10%
=21%y<10%
201%y<1%
2001%y<0.1%

Muy raras: <0.01%
Muy frecuentes Dolor, enrojecimiento del lugar de aplicacion,
fatiga, Irritabilidad, cefalea
Frecuentes Perdida de apetito, nausea, vomitos, febricula,
induracion
Poco frecuentes Rinitis,mareos,exantema,,mialgia, sintomas
pseudogripales

Raros

Hipoestesia, paraestesia, prurito, escalofrios
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V- ESTRATEGIAS DE VACUNACION

Para alcanzar los objetivos del PAI, es necesario efectuar la movilizacién de los recursos
humanos y materiales, la participacién de la comunidad y la coordinacién intra y extra
sectorial. Para la vacunacién no existe una estrategia ideal. La mejor serd aquella que
asegure la obtencidén y mantenimiento de altos niveles de coberturas de vacunacion, de
manera oportuna, a bajo costo y que ofrezca vacunas seguras y de calidad.

5.1 Vacunacion institucional

Se realizard en el marco del desarrollo de la Red Integrada de Servicios de Salud (RISS),
garantizando la vacunacién diaria en todos los establecimientos de salud (unidades de
salud de la familia, puestos, centros de salud y hospitales) del Ministerio de Salud Publica,
el Instituto de Previsiéon Social y de otros sub-sectores que tengan implementado el
programa regular de vacunacién del PAI.

La estrategia institucional es ideal, su ejecucion es ventajosa porque no consume recursos
adicionales, la cadena de frio es de mejor calidad y la supervisiéon es mds fécil. Para
mejorar esta estrategia se debe tener en cuenta: permanente suministro de bioldgicos y
jeringas; adecuada ubicacién y sefializacién del servicio de vacunacién; horarios de
vacunacién adecuados a la demanda de la poblacién todos los dias de la semana para
garantizar el cumplimiento de la meta; ademds facilita la coordinacion e integracion de las
actividades con otros programas de salud a fin de prestar un servicio integral, incluyendo
la educacién permanente a la comunidad sobre la importancia de la vacunacion.

Se debe implementar estrategias de captaciéon de los niflos y niflas al momento de la
aplicacién de la BCG, ingresando a los Recién Nacidos —RN- al Tarjetero Indice de
Vacunacién o al Registro Nominal de Vacunacion (PAI infovac PARAGUAY) segin
corresponda, a fin de facilitar el seguimiento a los 15 meses para suministrar la tinica
dosis, de la vacuna contra VHA y conjuntamente a esa edad, la Vacuna contra la varicela
(VVZ), para proseguir luego con la aplicacién del primer refuerzo de la DPT y la AA a
los 18 meses. En los casos de partos domiciliarios, el servicio de salud deberd coordinar
con las parteras empiricas, registro civil, lideres comunitarios y otros, para obtener
informacién de nacimientos, de ser posible dentro de los primeros meses de vida y
garantizar el esquema regular.

5.2 Vacunacion casa a casa

Esta modalidad de vacunacion evita la inequidad en relaciéon a las oportunidades de
vacunacion, es la prestacion del servicio de vacunacién en la vivienda del usuario por el
personal de salud. Esta estrategia es menos costo-efectiva por que moviliza un gran
nimero de recursos humanos e insumos, existe mayor porcentaje de pérdida de biolégicos,
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requiere mayor atencioén en la cadena de frio, es mds dificil de supervisar, promueve una
actitud pasiva de la comunidad hacia la vacunacién y dificulta el manejo de reacciones
adversas.

En caso de no lograr las metas, cada establecimiento de salud deberd llamar a los padres o
responsables, o bien, planificar y programar visitas domiciliarias, a fin de completar los
esquemas de vacunacién a los menores que no asistieron al servicio de salud. Para ello
deberdn utilizar las Tarjetas Indice de Vacunacién o el Informe (teléfonos, listado,
némina) de inasistentes (no-vacunados, sin seguimiento de esquema) que podrdn ser
extraidos del Registro Nominal de Vacunaciéon (PAI infovac PARAGUAY). Se debera
realizar al menos una ronda bimestral a fin de garantizar seis rondas anuales en cada sector
delimitado al interior del drea de salud o territorio social.

Durante las visitas domiciliarias se deberd llevar: el mapa o croquis del drea programada,
el Tarjetero indice, todas las vacunas del programa regular e insumos a fin de aprovechar
la oportunidad de vacunacién y completar los esquemas en menores de cinco afios y
poblacién en general que no tengan al dia sus esquemas de vacunacion.

Una vez actualizado el esquema, se registrardn las dosis administradas y los nimeros de
lotes correspondientes a cada vacuna en la libreta de salud del menor, en el registro diario
de vacunacidn y en la tarjeta indice correspondiente, asi como también se indicara la fecha
de la préxima dosis y se instard sobre la importancia de llevarlos oportunamente a los
establecimientos de salud para recibir su vacuna a fin de estimular la vacunacion
institucional.

5.3 Vacunacion en puestos fijos y méviles

De acuerdo a las caracteristicas de la poblacion y la accesibilidad a los servicios de salud
desde las diferentes comunidades, a través de los promotores de salud y agentes
comunitarios de las Unidades de Salud Familiar (USF), se programaran actividades de
vacunaciéon en coordinaciéon con las instituciones educativas. En dreas rurales,
asentamientos urbanos, comunidades indigenas y en lugares de dificil acceso, se
coordinardn acciones con la poblacién a fin de realizar actividades de vacunacion a través
de puestos fijos y moviles, integrando acciones con otros programas de salud publica, a fin
de acercar a la poblacién un servicio de salud integral. En todos los casos se debera
programar el seguimiento del esquema en visitas peridédicas o indicando el servicio de
salud mas cercano a la comunidad a fin de promover la vacunacién institucional. Con esta
estrategia se aprovechara la oportunidad para completar el esquema con las demés vacunas
del programa regular, para la poblacién de las diferentes edades.

20



VI-  ESTRATEGIA DE COMUNICACION Y MOVILIZACION SOCIAL

Es muy importante hacer énfasis que la incorporacién de una nueva vacuna al programa
regular (no es una campaiia de vacunacion), por lo tanto, los contenidos deben enfocarse

hacia la educacién en salud para que los responsables de los nifios y nifias cumplan ahora,
y en el futuro, con los requerimientos del nuevo esquema de vacunacion. Para ello es
necesario informar y sensibilizar a los trabajadores de salud, padres de familia y
comunidad en general, sobre la importancia de la vacunacién oportuna dentro del esquema
regular, lo cual requiere del disefio y elaboraciéon de un plan de comunicacién y
movilizacién social en todos los niveles. El personal de salud de las Redes Integrales de
Servicios de Salud, organizaciones no gubernamentales, programas sociales, maestros,
comunicadores, lideres de opinidn, etc., son aliados esenciales para promover que la
poblacién acuda a los servicios de salud para la vacunacién oportuna.

6.1 Plan de Comunicacion

El plan de informacién y difusién por medios masivos de comunicacidn: radio, television
y prensa escrita, es determinante para que los padres, madres y/o responsables de los
menores, se informen acerca de la vacuna y se sensibilicen positivamente para demandar
la vacunacién en forma oportuna, como un derecho del nifio y nifia. Los mensajes deben
adecuarse a los diferentes grupos poblacionales y a todas las vacunas a nivel local y
regional.

Este plan debe tener como objetivos:

* Lograr que los responsables de los menores acudan a cualquiera de los
establecimientos de la red integrada de servicios de salud, para recibir la vacuna contra
el VHA y las demds vacunas del programa regular.

* Lograr que los menores completen su esquema de vacunacion en la edad recomendada
en el calendario de vacunacién del PAI.

Para cumplir con estos objetivos se recomienda:

* Garantizar buen trato y calidez en la atencién, entregando informacién confiable a la
poblacién y respondiendo a sus dudas

* Asegurar que el mensaje sea sencillo y de facil comprension

* Garantizar que los medios seleccionados lleguen a la comunidad

e Utilizar identidad intercultural, en el disefio del material o el uso del lenguaje

* Preparar a personas clave para que sean voceros a nivel comunitario

* Realizar perifoneo en las comunidades
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Los mensajes a difundir deberdn considerar la siguiente informacién:

* Laedad de vacunacién con cada bioldgico estd determinada por el riesgo de enfermar y
morir por las enfermedades correspondientes.

* Se trata de una sola dosis de la vacuna contra el VHA, ala edad de 15 meses.

* Guardar la Libreta de Salud del menor y presentarla cada vez que se acuda al servicio
de salud.

* La vacunacion en todos los servicios de salud del MSP y el IPS es gratuita

Es muy importante hacer un inventario de todos los medios de difusién disponibles en el
nivel local. Identificar a personas clave (lideres comunitarios) que tengan credibilidad en
la localidad, a fin de apoyar en la difusién de mensajes.

Recordar que las tres ideas mas importantes a desarrollar por ellos son:

a- que los padres lleven a sus hijos e hijas a vacunar al establecimiento de salud més
cercano a su casa,

b- que acudan a la edad correspondiente y

c- que guarden la Libreta de Salud de sus hijos e hijas.

Una de las estrategias mds efectivas es la transmisiéon de mensajes entre pares, es decir, los
padres transmiten el mensaje a otros padres, y este mensaje se inicia desde el personal de
salud que debe informar sobre el esquema al momento de aplicar la vacuna BCG.

6.2-  Movilizacion social y comunitaria

Los Distritos y Regiones Sanitarias que cuentan con Consejos Locales y Regionales de
Salud, deberdn coordinar las acciones de movilizacion social a través de los mismos. Es
importante convocar a reuniones informativas y de sensibilizacion, estableciendo metas de
coberturas por barrios y comunidades a fin de evaluar la gestién a nivel local.

Para la conformacién de los comités inter institucionales a nivel Distrital y Regional, es
clave el rol del director, del responsable de educacién y promocion y de los agentes
comunitarios. Se debe invitar a las autoridades locales como Gobernadores, Intendentes,
Concejales municipales y departamentales, pdrrocos, lideres religiosos en general,
presidentes y representantes de comisiones vecinales, de asentamientos, supervisores de
educacion y docentes de instituciones educativas, rotarios, entre otros.

Es muy importante que los docentes participen en las actividades de vacunacién para que a
través de los alumnos y alumnas sean protegidas las familias.
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VII- PROGRAMACION Y LOGISTICA

La programaciéon es una de las etapas fundamentales para establecer actividades
contendientes a la vacunacién. Esta programacién debe abarcar no solo el aspecto macro
sino que debe llegar hasta la microprogramacién en el nivel local. Esta planificacién
comprende el andlisis general de estimaciones por necesidades primeramente de los
recursos humanos, asi como también de materiales, insumos y aspectos financieros
requeridos para la ejecucion del Programa Regular a nivel Regional - Departamental,
Distrital y a nivel de los servicios de salud. Ademds establece la obligacion de elaborar y
concertar un cronograma de vacunacién. Esta Programacién cuantificard todos los
recursos existentes para la poblacién objeto de la planificacién. Esta informacién nos
permitird determinar las debilidades o deficiencias en relacién a lo analizado y que son
necesarios para otorgar atencion de calidad y calidez a toda la poblacién objetivo. Se
definen asi mismo las estrategias a ser implementadas y un cronograma de trabajo, con
la finalidad de asegurar la captacidn y verificacién de que toda la poblacién objetivo se
vacuné en forma oportuna.

La programacién serd realizada por cada servicio de salud, por 4rea de influencia y se
consolidard por municipio. Para realizar una correcta microprogramacion sera necesario
contar con los siguientes insumos:

* Poblacién asignada por area de influencia (DGEEC - MSP).

* Instituciones que podrian apoyar con recursos humanos (facultades de medicina,
escuelas de enfermeria, etc.)

* Disponibilidad de apoyo logistico (transporte, combustible, etc.).

* Mapas o croquis del drea de influencia por municipio y/o por sectores.

Esta informacién deberd obtenerse por el personal de salud local con apoyo del nivel
Regional y Nacional, utilizando las fuentes y los Formularios PAI de programacion.

A partir de estos insumos se esperan los siguientes productos que se constituyen en la
programacion local:

* Necesidad de recursos humanos y materiales para la ejecucién de cada estrategia

* Necesidades y plan de suministro adecuado y oportuno de vacunas e insumos

* Necesidades de equipos de red de frio

* Recursos financieros suficientes para la ejecucion de las actividades de vacunacioén

* Disponibilidad suficiente y oportuna de manuales, instructivos y registros de
programacion y ejecucién en cada servicio
* Necesidades de materiales de comunicacidn social
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* Croquis sectorizado por barrios, compaiifas o localidades menores y considerando el
abordaje segin distancia y rutas de acceso

* Cronograma de las actividades de vacunacion segun estrategia

* Cronograma de supervisiéon y monitoreo.

7.1 Programacion de Recursos Humanos
Para el calculo del talento humano necesario se debe considerar:

* Personal que realizard las actividades de vacunacion y registro.

* Personal que realizard las capacitaciones de lineamientos técnicos del programa
regular, con énfasis en la introduccién de la Vacuna contra el VHA.

* Personal para supervision, MRC y evaluacién en cada nivel.

* Integrantes del Grupo de Respuesta Inmediata (GRI) y de monitoreo de vacunacién
segura

* Vacunadores institucionales: Todos los trabajadores del Sistema Nacional de Salud que
saben vacunar (personal de blanco) y los vacunadores contratados a través de los
Consejos Locales de Salud mediante descentralizacion del PAI.

* Vacunadores alternativos: que pueden apoyar las actividades de vacunacidn;
estudiantes de medicina, enfermeria, odontologia, técnicos en salud y otros que
requieren un proceso previo de capacitacion

7.2 Programacion de vacunas e insumos

Para el célculo de bioldgicos y el plan de suministro se deberd considerar la poblacién de
un aflo de edad. Las necesidades mensuales se programan siguiendo el mismo
procedimiento de las demds vacunas del programa regular, a saber:

* Disponer del dato de poblaciéon meta de 1 afio de edad. Ej: 1200 nifios y niflas de 1
afo.

* Esa poblacion de 1 afo en la localidad serd la meta, ya que solamente serd aplicada una
dosis de la vacuna contra el VHA. Este es el requerimiento anual de vacunas para el
esquema de vacunacién con VHA en ese municipio o drea de salud.

* Dividir este dato entre 12 (meses) para estimar el requerimiento mensual. Ej.: 1200
(dosis anuales) / 12 (meses) = 100 dosis de vacuna contra el VHA por mes

La vacuna inactivada contra el VHA se presenta en vial monodosis, por lo que las dosis
necesarias se deberdn programar sin porcentaje de pérdida. Para el plan de suministro o
distribucién de las vacunas e insumos a cada nivel se deberd considerar la capacidad de
almacenamiento disponible en cada regidn, las rutas de acceso para organizar centros de
acopio y distribucién y el personal disponible para hacer las entregas. Como pautas para
garantizar la adecuada distribucién de bioldgicos e insumos en cada uno de los niveles se
deben seguir los siguientes puntos:
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* Definir las cantidades de vacuna a utilizar de acuerdo a la programacién y produccién
mensual.

* Revisar la capacidad de almacenamiento de vacuna para definir su entrega y recepcion.

* Apoyar a los niveles inferiores en alternativas de solucién viables cuando hay
dificultades para el transporte y almacenamiento de las vacunas.

* Elaborar plan de contingencia para el mantenimiento de la cadena de frio en horarios
nocturnos y en dfas feriados.

* Ajustar inmediatamente en coordinacién con el nivel regional o nacional cualquier
anomalia en la distribucién y disponibilidad de las vacunas y otros insumos.

Para la solicitud de vacunas se deberd presentar mensualmente al nivel inmediato superior
correspondiente los Formularios de solicitud de vacunas, jeringas e insumos y Formularios
PAI correspondientes a movimiento mensual de vacunas y jeringas completando toda la
informacién requerida.

7.3 Programacion de recursos logisticos y financieros

Para el cédlculo de los recursos logisticos y financieros se debe comparar los recursos
necesarios frente a los disponibles y con base en ello identificar los recursos adicionales
que deberdn obtenerse a través de la gestion y movilizacién por parte de los niveles
directivos y a través de los Consejos de Salud.

A nivel Regional y Distrital los directores de salud deben asignar recursos propios y hacer
todas las gestiones para movilizar los recursos adicionales, a fin de garantizar la ejecucion
anual de las rondas programadas de vacunacién para el cumplimiento del programa
regular.

En todos los casos que se utilicen motonetas, lanchas o camionetas del PAI para traslado
a las comunidades, se deberd verificar que estén funcionando correctamente las luces,
frenos y demds elementos técnicos, para lo cual se debe garantizar el mantenimiento
preventivo regular de los mismos. Estos elementos de movilidad una vez traspasados a las
Regiones Sanitarias por parte del PAI Nacional, formaran parte del patrimonio de dichas
Regiones, por lo cual todo lo concerniente a reparaciones y mantenimiento, dependeran
exclusivamente de las Regiones o Municipios donde fueron entregados los mencionados.
Los vacunadores y registradores que se desplazan en motos, indefectiblemente deberdn
cuidar todo lo concerniente a proteccidon personal y evitar de esta manera accidentes
(utilizacion de cascos, chalecos reflectivos, entre otros)
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7.4 Programacion de actividades de vacunacion

La programacién de actividades de vacunacién incluye las acciones que deben ser
gestionados tanto para la vacunacion institucional, asi como la vacunacién extramural,
principalmente las visitas casa a casa. Para la programacién de vacunacion casa a casa, se
deberd seguir los siguientes lineamientos:

* Se programarén rondas de acuerdo a las caracteristicas de la localidad/poblacién.

* A cada brigada se asignard un drea especifica (barrios, compaiifas, comunidades) de
responsabilidad a fin de dar seguimiento a las casas cerradas y menores no vacunados,
y garantizar la cobertura ideal del sector asignado.

* Las visitas casa a casa deberdn realizarse en ambos turnos, por lo que las brigadas
deberdn extender los horarios de vacunacion a fin de acceder de maifiana y tarde a las
casas que encontraron cerradas o en las cuales no estaban presentes los responsables
del menor para autorizar su vacunacion.

* Se programardén actividades de vacunacion los fines de semana a fin de acceder a los
padres o tutores que trabajan de lunes a viernes (4reas residenciales principalmente) y
por lo tanto no se logra la vacunacién de los menores. Si es necesario, considerar
actividades de apoyo adicional (transporte, seguridad, personal especial, etc.)

* Durante las visitas casa a casa, cada brigada debera actualizar el mapa o croquis de su
drea de responsabilidad y utilizar el Formulario correspondiente para el seguimiento de
los no-vacunados, indicando el teléfono donde ubicar a los padres o responsables y la
fecha y hora coordinada para la vacunacion.

* Los supervisores de brigadas deberédn realizar MRC en las manzanas y/o comunidades
abordadas por los vacunadores a fin de identificar oportunamente las debilidades y
corregirlas. Es muy importante realizar un seguimiento personalizado para garantizar la
responsabilidad en la calidad de la vacunacion de cada brigada. Al menos cada semana,
deberd realizarse una reunién con los equipos para analizar y discutir los problemas
encontrados y plantear posibles soluciones.

* Finalizada cada ronda de vacunacion, se realizaran MRC por parte del nivel inmediato
superior a fin de constatar la cobertura de vacunacién en terreno. Formulario de
Monitoreo Répido de Cobertura (MRC).

El objetivo de las brigadas es administrar todas las vacunas necesarias para la edad, a
todos los nifios y nifias en su drea de trabajo. Asi mismo aprovechar la oportunidad de
verificar el estado situacional de vacunacién de los demds grupos etarios y vacunarlos de
acuerdo al esquema.
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VIII- RED DE FRIiO

La presentacion de la vacuna contra el VHA es en viales de monodosis conteniendo 0,5 ml
de la suspension de la vacuna para ser administrada por via intramuscular en la regién del
muslo derecho, ya previamente sefialada. (Figura 4). La vacuna debe protegerse de la luz
y mantenerse refrigerada a temperatura de +2°C a +8°C en todos los niveles. No deben ser
congeladas en ningin caso.

8.1- Transporte y almacenamiento

El tiempo de almacenamiento de esta vacuna por niveles seré:

* Almacén Nacional de Vacunas - Nivel Nacional: 6 a 18 meses
* Almacenes Regionales de Vacunas — Nivel Regional: 3 a 6 meses
* Refrigeradoras horizontales — Nivel Regional: 1 a 3 meses
* Heladeras verticales — Nivel Distrital y Local: 15 a 30 dias

Para el transporte de esta vacuna desde el nivel nacional
a los niveles regionales, y de éstos a los niveles locales,
se utilizardn las cajas térmicas de procedencia con sus
respectivos  paquetes frios a temperatura de
refrigeracion (no congelados). Las cajas de vacunas se
empaquetardn dentro de cajas térmicas o frias,
garantizando la cobertura total con los paquetes frios a
fin de garantizar la red de frio.

Los termos o cajas frias deben permanecer a la sombra y alejados de toda fuente de calor.
Cuando se transporta en vehiculo, verificar que se disponga de acondicionador de aire. Si
va en la parte trasera de una camioneta o en las motos de vacunacién, cubrir los equipos
térmicos con telas o pafios himedos, cuando la temperatura ambiente sea muy alta (Ej
Chaco paraguayo). En los Almacenes Nacionales y Regionales, las vacunas se
almacenardn dentro de sus cajas de embalaje, en los estantes superiores de vacunas.

A nivel regional, las vacunas se dispondrdn dentro de los refrigeradores horizontales. Se
tendrd cuidado de disponer los nuevos lotes en la parte inferior y encima los lotes
almacenados con anterioridad, a fin de garantizar el flujo de recambio de vacunas, de
acuerdo a las normas de vacunacidn segura.
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En el nivel local, se mantendrdn dentro de las cajas y/o paquetes en la segunda bandeja de
la heladera. Se deberd poner especial cuidado de que las cajas no entren en contacto con el
congelador. Al lado de las cajas de la vacuna contra VHA, en la segunda bandeja de la
heladera se dispondran las demds vacunas: DPT, Td, Pentavalente, Influenza, Neumococo,
Hepatitis B, VPH y Tdpa, dejando suficiente espacio entre ellas para la circulacién del aire
frio. En los niveles inferiores se dispondréan las demds vacunas:

Figura 5: Refrigerador unipuerta conteniendo la vacuna contra el VHA en la

segunda bandeja

8.2-Preparacion de los termos de vacunacion

Todo termo debe contener obligatoriamente el nimero
de paquetes frios que indica el fabricante para asegurar
la conservacién a una buena temperatura. Por ejemplo
el KST: 4 paquetes frios. Por cada termo deben existir
4 paquetes frios adicionales en el congelador, segin el
tipo y fabricante del termo, para reponer diariamente
los paquetes usados en la jornada de trabajo.
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Figura 6: Para garantizar la temperatura adecuada de las vacunas al interior de los
termos, se debe seguir los siguientes pasos:

Paso 1: Retirar los Paso 2: Colocarlos sobre Paso 3: Esperar hasta
paquetes congelados del una superficie limpia. que se observe que en la
congelador. Observar la escarchaen la  superficie haya gotas de
superficie. agua (ya no haya
escarcha).
Paso 4: Agitar los paquetes  Paso 5: Secarlos para Paso 6: Introducirlos en
frios para confirmar la minimizar humedad el termo en la caja fria.
presencia de un poco de dentro del termo.

liquido en su interior.

En el caso de Brigadas casa por casa, deberan llevar las dosis de vacuna contra el VHA
aseguradas microprogramacioén establecida, direccionando la inmunizacién por
tarjetero indice, acompaiiado de las dosis de vacuna contra Varicela (VVZ), y otras
vacunas del esquema regular, para aplicarlas de acuerdo al estado vacunal de cada nifio
o nifia y ademds, para no perder una sola oportunidad de vacunar. Al final de cada
jornada los termos deben ser guardados limpios y secos, sin tapa y boca abajo para
eliminar toda la humedad del interior. Los paquetes frios usados, se colocardn en el
congelador una vez limpios y secos.
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IX- MONITOREOQO, SUPERVISION Y EVALUACION

9.1- Monitoreo

El proceso de monitoreo debe ser permanente, iniciando desde la fase de planeacién
para la introduccién de la vacuna, esta actividad permite identificar puntos criticos y
resolverlos en tiempo real: lo que se conoce como, Gestiéon por Resultados.

Cada servicio de salud debe disponer de los instrumentos que le ayuden a monitorear
las actividades realizadas cada dia, como el registro de avance de vacunacion, el mapa
y el vacunémetro en donde los responsables del drea graficardn las coberturas de
vacunacion. Estos datos e instrumentos deben estar dispuestos en una sala de situacién
que objetivard los resultados de las Unidades de Anadlisis establecidos por el Equipo
Técnico Operativo del PAI local.

El monitoreo incluye el andlisis del avance en las coberturas de vacunacion a través de:
Monitoreo administrativo y Monitoreo Rdpido de Coberturas operativo.

9.1.1- El Monitoreo administrativo de coberturas: Corresponde al seguimiento de los
avances en las coberturas de vacunacion a través de los instrumentos de gestion,
los cuales incluyen:

* Monitoreo del avance de las coberturas alcanzadas, a través de los Formularios
PAI correspondientes. Recordar que la Cobertura semanal esperada es de 2,1%;
en tanto que la Cobertura mensual esperada es de 8,3% para proyectar niveles
superiores al 95% al afo.

* Gréficos de cobertura por vacuna —Vacunémetros- resumiendo los datos de
poblacién vacunada y pendiente de vacunar

» Conocimiento de las dreas o zonas que ya han sido cubiertas por las brigadas de
vacunacion, a través de los croquis o mapas. Para ello, cada establecimiento de
salud, debe contar con croquis o mapas para facilitar la ubicacién de la poblacién
objetivo por las brigadas de vacunacion. Esta informacién permitird identificar las
dreas cubiertas y evaluar el avance en relacion al tiempo previsto segin la meta
establecida. Esta actividad se realiza pintando de colores diferentes acorde al
nimero de rondas realizadas (dreas que ya han sido cubiertas). Es muy importante
mantener actualizados los croquis porque serd el instrumento que el supervisor,
solicite para seleccionar los lugares donde se realizaran los MRC.
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9.1.2- Monitoreo Rapido de Cobertura — MRC: Los MRC constituyen una
herramienta de gestion que complementa la informacién administrativa, a través
de la verificacién en terreno, de la calidad de gestién (monitoreos operativos)
Formularios de MRC, asi como las coberturas de vacunaciéon (monitoreos de
cobertura).

El MRC es un componente esencial para identificar no vacunados, identificar
aspectos que se requiere reforzar para lograr el 100% de cobertura y verificar las
coberturas alcanzadas. Se realizard cuando en una zona se concluyeron las
actividades programadas para una determinada ronda de vacunacién, con el
propdsito de verificar los resultados, definir medidas correctivas segtin necesidad
e implementar estrategias complementarias de vacunacion. A través de los MRC
operativos se busca que los porcentajes de vacunados sean homogéneamente altos,
iguales o superiores al 95%. Para un mejor control del logro de la productividad,
cada encargado-a PAI local deberd realizar el MRC semanalmente.

El MRC se realizara segiin los siguientes lineamientos:

* Por cada sector o brigada, el supervisor seleccionard en forma aleatoria manzanas,
comunidades o sectores, en las cuales, seran visitadas las casas hasta encontrar un
total de 20 nifios y nifias menores de 5 afios (5 menores de 1 afio, 5 de 1 afio y 10
de 2 a 4 afios), para verificar su antecedente de vacunaciéon en relaciéon al
programa regular. Por lo tanto de encontrarse 3 menores sin vacunas, el MRC
deberd suspenderse ¢ iniciar la vacunacion.

Es importante aclarar que los resultados de un MRC no puede generalizarse
para toda la poblacion, solo otorga un panorama rdapido de como se encuentra
la cobertura de vacunacion en la zona de monitoreo.

De no encontrar la libreta de salud del nifio y la nifia, de algiin menor incluido en
el grupo etario seflalado, se anotard el nombre y apellido, la direccién exacta a fin
de verificar en los registros (Registro diario vacunacién y/o Tarjetero indice y/
Sistema Nominal) el antecedente vacunal del menor y volver a la casa lo antes
posible, de ser necesario.
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9.2- Supervision

La supervisién es una estrategia instituida en el PAI para acompafiar a los equipos de

todos los niveles a fin de garantizar el seguimiento de las actividades, la capacitacién
permanente del talento humano y ayudar en la solucién de problemas locales. La

supervision es clave en la introduccién de la vacuna contra el VHA ya que permitird

monitorear todos los componentes y corregir las deficiencias detectadas, a través de un

proceso de capacitacién permanente en el terreno. La supervision debe centrarse en los

aspectos que pueden llevar a confusién en particular con el ajuste de la logistica,

administraciéon de la vacuna, educacién a los padres o responsables de la poblacién

objetivo de la vacunacion, cdlculo de la cobertura, entre otros.

Para desarrollar esta estrategia, el PAI cuenta con tres niveles de Supervision

Supervision Nacional: parte del Equipo Técnico Operativo del Nivel Nacional,
acompafiados de la Coordinacién Técnica del PAI. Este grupo de talentos
humanos, se distribuirdn por Regiones Sanitarias; de esta manera, cada uno de
ellos tendrd asignada una o dos regiones segtin densidad poblacional y/o distancia
geogréfica para acompaiar todo el proceso de introduccién de la vacuna contra el
VHA, aparte de continuar con las tareas de Gestion por Resultados en sus dreas
jurisdiccionales asignadas, acompaiando a los Equipos Técnicos Operativos
locales para mantener indices de cobertura vacunales ideales y lograr por
Objetivos alcanzar la Meta sefialada para las vacunas ya existentes en el Esquema
Nacional de Inmunizacién asi como lo realizardn con las inclusiones de nuevas
vacunas como la vacuna contra el VHA.

Supervision Regional: Todas las Regiones Sanitarias cuentan con un talento
humano responsable del PAI, acompafiado de un informético Regional y de un
equipo de Vacunadores, de servicios de salud locales y también vacunadores
contratados a través de los Consejos Locales de Salud, mediante Descentralizacion
PAI. Este equipo interviene en la parte programdtica y consecutoria de las
distintas actividades contendientes a ejecutar acciones para mantener los esquemas
de vacunacién regulares y la inclusion de nuevas vacunas. El-la Jefe-a PAI
Regional, debe desempefiar las actividades de supervision a nivel distrital,
gestionando acciones en forma permanente para sostener coberturas ideales de
todas las vacunas incluidas en el esquema regular, nuevas inclusiones y vacunas
para situaciones especiales. Debe estar apoyado en forma permanente por el
Supervisor Nacional asignado de 4rea, lograndose de esta manera un Equipo
Técnico Operativo del PAI compacto, que maneja una sola informacién y que
busca direccionar gestiones para obtener buenos resultados.
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* Supervisores Distritales: cada municipio cuenta con un responsable del PAI

que se desempefiard como supervisor distrital. Podrd ser asignado por el PAI
Nacional dependiendo de las necesidades locales y verificacién de indicadores
sobre municipios de riesgo. Podra por ende, dependender del Distrito o del
PAI Nacional.
El mismo deberd capacitar permanentemente a los vacunadores, tanto en el
proceso de vacunacidén segura para evitar errores programadticos y en el
proceso de registro para garantizar la calidad de la informacién. Es también
responsable de la programacién y ejecucién de actividades a nivel local,
verificando la disponibilidad permanente y adecuada de vacunas e insumos,
asi como la oferta de la vacunacion todos los dias, a fin de evitar
oportunidades perdidas. El Supervisor distrital serd acompafiado por el
Supervisor Regional y el Supervisor Nacional.

9.3- Evaluacion

Este proceso es un momento muy distinto del plan programaético, de esta manera cada

Equipo Técnico PAI Distrital —local, deberd utilizar los indicadores propuestos en los

Lineamientos Técnicos y Operativos para la Introducciéon de la Vacuna contra el

VHA, procediendo a la unidad de andlisis en seguimiento claro de los objetivos

marcados para alcanzar la meta.

Con la introduccién de la Vacuna contra el VHA en Paraguay, seran evaluados los
siguientes indicadores:

Indicadores de proceso

1-
2-

3.

Elaboracidn del Plan de Accién

Conformacién de Unidades de Anélisis en los niveles Distrital- local, Regional y
Nacional.

Socializacién de lineamientos al 100% con los Aliados Estratégicos (IPS,
Prestadores de Servicios de Salud Privados, Sociedades Cientificas, Universidades
de Salud Publicas y Privadas entre otros)

Socializacion de lineamientos al 100% con los vacunadores de todos los servicios
de salud locales y los vacunadores, contratados por los Consejos de Salud locales
mediante Descentralizacién PAI.

Poblacién asignada (poblacién de 1 afio)

Oportunidad en la entrega de la informacién

Porcentaje de Distritos con Equipo Técnico Operativo activo con unidades de
andlisis implementadas:

N° Distritos con Equipo Técnico Operativo con unidades de andlisis implementadas

Total de Distritos
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Indicadores de resultado

Es importante partir de la base que la META perseguida con la Introduccién de la Vacuna
contra el VHA es llegar al 100% de la poblacién objetivo: nifios y nifias residentes en el
Paraguay de 15 meses de edad. Asi que teniendo presente este precedente, el denominador
seflalado para el cdlculo de los siguientes indicadores es el total de nifios y nifias de 1 afio
de edad. De esta manera serdn analizados los siguientes indicadores de resultados:

a) Porcentaje de cumplimiento de vacunacién con 1 dosis de la vacuna contra el
VHA por Distrito

Total de vacunados con 1 dosis VHA a nivel Distrital

Total de nifios de 1 afio en el Distrito

b) Tasa de Desercion PCV10 R — VHA, por Distritos

Total de vacunados de 1 afio con PCV10 R — Vacunados con VHA

Total de nifios vacunados con PCV 10 R en el Distrito

¢) Tasa de Desercion SPR — VHA, por Distritos

Total de vacunados de 1 afio con SPR— Vacunados con VHA

Total de nifios vacunados con SPR en el Distrito

Se debera realizar el mismo control a través de estos indicadores a nivel Regional

d) Relacion vacunas VHA / VVZ en la poblaciéon objetivo por Distritos y por

Regiones.
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X- CAPACITACION

La capacitacion para la introduccién de la vacuna contra el VHA, serd desarrollado en una
sola etapa, a partir del cual la misma podrd ser renovada y replicada de acuerdo a las
necesidades de cada Regién y Distrito. El nivel nacional capacitard por Region,
estableciendo por fechas a partir de la primera semana de febrero 2013, varias actividades
en diferentes distritos y en un mismo dia, de esta manera el nivel regional y distrital
recibird la capacitacion al mismo tiempo. La estrategia serd establecida con metodologia
para capacitacion de adultos, que incluird la siguiente agenda de trabajo:

* Presentacion de los lineamientos Técnicos y Operativos de la Introduccién de
la vacuna contra VHA (power point)

¢ Discusién grupal

* Lectura dirigida de los lineamientos de vacunacién contra VHA en grupos
pequefios, con moderacion de un facilitador

¢ Test de aplicacidn.

XI- SISTEMA DE INFORMACION

El sistema de informacién es uno de los componentes esenciales de las actividades de
vacunacion, ya que permite monitorear diariamente los avances de la programacidn, y re
programar actividades complementarias de acuerdo a las debilidades identificadas.

A fin de asegurar un correcto seguimiento del esquema de vacunacion contra el VHA vy las
demads vacunas, se han adaptado los diferentes instrumentos y sistemas de informacién de
vacunacion:

* Registro diario de vacunacién — Formulario PAI 2. Hoja 1.
* Consolidado de vacunacién — Formulario PAI 3.1
* Software de vigilancia de coberturas — PAI Visual

* Sistema nominal del PAI: PAI infovac PARAGUAYInstrumentos para el registro
de vacunacién

El sistema de informacion incluye el registro correcto y completo de los datos de
vacunacion. La introduccién de la vacuna contra el VHA implica que se deben realizar
ajustes en el sistema de informacion a fin de incluir los datos de las dosis administradas de
esta vacuna. En este sentido, se han incluido en el formulario (Formulario PAI 2- Hoja 1)
de registro diario y en el consolidado de vacunacidn, las columnas correspondientes para
el registro de las dosis de la vacuna contra el VHA.
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11.1.1- Sistema Nominal de Informacion: PAI infovac PARAGUAY

El Sistema Informético del Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI infovac
PARAGUAY) es una aplicacién informdtica componente del Sistema Nacional de
Informacién en Salud (SINAIS), y estd orientado a recoger datos para contribuir al
mejoramiento de la calidad y oportunidad de la informacién en salud. Tiene por objeto
registrar y almacenar informacién sobre la cobertura de vacunacién nacional y sus
caracteristicas con fines estadisticos y de seguimiento de cada caso, asi como la
optimizacidn de la gestion de cada servicio de salud que lo utilice.

El Sistema del Programa Ampliado de Inmunizaciones es un sistema automtico
computacional multi-usuario de entorno Web que permitird de modo local y remoto la
administraciéon de las informaciones inherentes de todos los procesos de registros de
vacunaciones caso a caso (nominal), asi como la administraciéon del entorno de logistica
que lo apoya, ademds de la vigilancia de enfermedades prevenibles con vacunas, que
permitirian el alerta temprana, la toma y andlisis de datos por parte del nivel Central del
Ministerio de Salud Pidblica y Bienestar Social (PAI y otras direcciones), a nivel de
Regiones Sanitarias y niveles de servicios de salud.

Permitird la administracién de las informaciones inherentes a las personas vacunadas, su
esquema de vacunacion, notificaciones puntuales requeridas, programacién y coordinacion
de los eventos de vacunacién y salvaguardar las condiciones ambientales requeridas por
los biolégicos (vacunas), asi como las cantidades necesarias a nivel nacional, que aseguren
la eficiencia necesaria para el logro de su cometido.

Permitird también el registro de informaciones sobre el diagndstico y el registro posterior
de informaciones complementarias a casos notificados que tengan que ver con
enfermedades prevenibles por vacunacion, que indiquen su confirmacién o descarte (cierre
de casos), mediante datos de estudios laboratoriales aplicados al paciente. Asi mismo,
podréan ser emitidos reportes y cuadros de manera inmediata, en los cuales se podrd conocer
en todo momento el estado de cobertura de vacunacion segtin los registros elaborados a nivel
nacional, a través de una base de datos centralizada en las oficinas Centrales del MSP y BS y
sectorizada en cada Regidn Sanitaria y servicios de salud, de todos los tipos

El sistema permitira:

* Registro y tratamiento de informaciones a niveles locales (servicios de salud),
regionales y/o Central del MSPyBS inherentes a los siguientes médulos generales:

a) Cobertura de Vacunacion: Registro nominal de vacunacién, disefiado en
ambiente Web y que a través de un registro unico de las personas permita el
seguimiento de la historia de vacunacién de cada usuario (persona vacunada). Las
principales funcionalidades deben permitir:
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3 puertas de entradas:

»

Persona que ya asistié al servicio de salud por otro motivo con historia de
vacunacion previa.

Persona que asiste al servicio de vacunacion.

Persona vacunada en su casa o puesto fijo extramural.

El registro permitira ademas:

»

»
4
»

Agregar antecedentes de vacunacién (dosis anteriores ya aplicadas,
considerar otros paises)

Agregar a personas vacunadas (dosis previas, considerar otros paises)

Dar de baja a personas (defunciones y migracion)

B) Logistica: Control cantidad actualizada de bioldgicos, jeringas y otros insumos,
considerando lotes y los procesos inherentes a las distribuciones de los mismos en
distintos niveles (Central a Regiones Sanitarias y Regiones Sanitarias a Servicios
de Salud), y ajustes de cantidad o disponibilidad en base a los vencimientos y
similares por diversas causas justificadas. Las principales funcionalidades deben
permitir:

v v v vV

Trazabilidad de la vacuna desde su llegada al pafs hasta su administracién
Incluir nuevas vacunas

Mantener el stock actualizado de vacunas y jeringas en tiempo real
Emitir alerta de riesgo de desabastecimiento y de vencimiento

Mantener actualizado el movimiento de bioldgicos (mdximos y minimos)

%) Vigilancia Epidemioldgica: Registro de Fichas de Investigacion. Las principales
funcionalidades deben permitir:

»

v v v vV

»

Registrar casos sospechosos de EPV (SAR/RUB, PAF, Difteria, TNN /
TOE, Tosferina, Fiebre Amarilla, Hepatitis B, Rotavirus, Meningitis,
Neumonias Bacterianas, ESAVI) e identificar y monitorear:

Indicadores de vigilancia

Municipios silenciosos

Datos de investigacion

Intervencion realizada

Resultados de laboratorio

Clasificacion final del caso

* El sistema informatico debe permitir la elaboracién de reportes y cuadros inherentes a
los datos administrados por el mismo, ya definidos y utilizados actualmente, tales

como:

Vacunados (produccién) por servicio de salud, distritos, regiones sanitarias
y total pafs

Coberturas de vacunacién en todas las variables, desagregadas por drea
urbana y rural, sexo, bioldgico, dosis, servicio de salud, distrito, regién y
pais

Coberturas de vacunacién con Td en todas las edades y por sexo
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» Coberturas de Fiebre Amarilla por grupos de edad

Coberturas de vacunacién contra Influenza segiin grupos de riesgo y edad

» Estadisticos basados en indicadores existentes y por definir, segin la
naturaleza de los indicadores objeto del informe, y

» Otros reportes y cuadros por definir en la etapa de relevamiento de
informaciones y procesos para el disefio del sistema.

» Elaboraciéon de cuadros estadisticos configurables y de generamiento
automdtico y personalizacion de graficos estadisticos basados en la tabla de
frecuencia configurada para el sistema.

v

Todas las consultas, reportes y cuadros podrdn verse en la pantalla, ser impresos por
navegadores WEB, exportados a Planilla Electrénica, documentos con formato PDF y/o
con posibilidad de copiarse a Procesadores de Texto o software para presentaciones.
Administracién de los usuarios del mismo, con la definicién de las opciones por cada
usuario y alteraciones de contrasefia de usuarios. La asignacién de opciones a los usuarios
autorizados se realizard mediante un instrumento documental adecuado. Asi mismo, el
sistema permitird, registrard y almacenara el control del acceso de los usuarios al sistema y
la alteracion de las bases de datos realizadas por parte de los usuarios (Bitdcora de
Auditoria).Ver Figura 6

Figura 7- Se plantea que el esquema de actualizacion de datos del Sistema del PAI
siga el siguiente modelo, en el cual se alimenta directamente en un servidor Central
ubicado en dependencias del MSP y BS en Asuncion (Data Center). Sistema PAI
infovac PARAGUAY

Servicio s
S
P
=’

Estacion de trabajo en Servicio de Salud

SISTEMA DEL PAI

g
Sanitaria y/o
Laboratorios

=7

Estacion de trabajo en Region Sanitaria

Estaciones de
Trabajo Central MSPyBS
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11.2 Flujo de la informacion

El flujo de la informacién a partir de la introduccién de la vacuna contra el VHA
sufrird una muy pequefia modificacién que busca justamente que el nivel local conozca
su realidad, en el nivel local contamos con aliados estratégicos, por lo que es necesario
que el servicio de salud cabecera inmediatamente recibido la informacién consolidada
del nivel pafs y caracterizado por Distritos dentro las distintas Regiones, socialice la
misma con el Nivel local. Esta informacién serd beneficiosa tanto para el monitoreo
como para la Unidad de Andlisis que cada nivel debe realizar para objetivar la Calidad
de Datos en forma permanente. El flujo de la informacidén esta representado en el
siguiente esquema, segin niveles:

Figura 8: Flujograma de la Informacién

A partir del afio 2013, el Sistema Nominal de Informacién: PAI infovac PARAGUAY,
estard activado. Una vez concluido y entregado al PAI Nacional, serdn iniciadas la serie de
capacitaciones para su uso. En el Sistema Nominal de Informaciéon PAI infovac
PARAGUAY, el flujograma de la informacion tendrd comandos por niveles para el
manejo de la informacién. No solo evaluard coberturas vacunales sino que contemplard
movimiento de biolégicos, ESAVIs, memorias para aplicar las siguientes dosis de vacunas
entre otros. El proceso de implementacion iniciard en forma escalonada, dependiendo de
las capacidades instaladas en cada uno de los servicios de salud, Distritales y Regionales.
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