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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Piiblica y Bienestar Social
Resolucion $.G. N°_G55 - ~

POR LA CUAL SE DISPONE LA INTRODUCCION DE LA VACUNA POLIO
INACTIVADA (IPV) EN EL ESQUEMA NACIONAL DE VACUNACION, Y SE
ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS PARA SU
APLICACION AL IGUAL QUE LOS PASOS A SEGUIR EN CUANTO A LA
SUSPENSION DEL USO DE LA VACUNA tOPV O SABIN ORAL EN EL
PROCESO DE ERRADICACION MUNDIAL DEL VIRUS DE 1A
POLIOMIELITIS.

Asuncion, /1' de diciembre de 2015
VISTO:

La Nota PAI Ne 388/2015, registrada con mesa de entrada SIMESE N° 140014,
por la cual la Prof. Dra. Sonia Arza Ferndndez, Directora del Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI), somete a consideracion los Lineamientos Técnicos y Operativos
para la Introduccién de la Vacuna Polio Inactivada (IPV), validada por el Comité
Técnico Nacional Asesor de Inmunizaciones (COTENAI); y

CONSIDERANDO:

Que en mayo de 2012, la Asamblea Mundial de la Salud declard la finalizacién de la
erradicacién de la poliomielitis como “emergencia programdtica para la salud pidblica
mundial”.

Que el 25 de enero de 2013, el Consejo Ejecutivo de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) aprob¢ las metas, los objetivos y el cronograma del Plan Estratégico para la
Erradicacién de la Poliomielitis y Fase Final 2013-2018, que prevé lograr simultaneamente
la erradicacion del virus salvaje de la poliomielitis y la eliminacién de los poliovirus de
origen vacunal (Sabin, derivados de la vacuna).

Que el Plan Estratégico esta dirigido a detectar e interrumpir la transmision de los
virus de la poliomielitis; fortalecer los programas de inmunizacién y retirar la vacuna oral
trivalente contra la poliomielitis, que se inicia con la retirada del componente del tipo 2
mediante el cambio de la vacuna trivalente (serotipos 1, 2 y 3) por la bivalente (serotipos 1
y 3); contener los virus de la poliomielitis y certificar la interrupcién de su transmisién; y
planificar el aprovechamiento del legado de la lucha contra la poliomielitis.

Que el Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social viene fortaleciendo el
esquema nacional de vacunacién y desarrollando un plan de transicién de esquemas
orientado a nifios a un esquema de vacunacjén para la familia.

Que el Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social, a través del Programa
Ampliado de Inmunizaciones, ha elaborado un Plan Nacional para la aplicacion de la
Vacuna Inactivada de Polio (IPV) en el Paraguay, el cual ha sido analizado y validado por el
Comité Técnico Nacional Asesor de Inmunizaciones (COTENAI)

Que a través de la Ley Nacional de Vacunas N° 4621/2012, se establece la
disponibilidad de recursos financieros suficientes para garantizar la sostenibilidad de las
intervenciones en el marco del programa de inmunizacién.

Que la Ley N° 836/80, Cddigo Sanitario, en sus articulog 3° y 4° respectivamente,
dispone que el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es1a més alta dependencia del
Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social; y que
la autoridad de salud es ejercida por el Ministro, con la responsabilidad y atribuciones de
cumplir y hacer cumplir las disposiciones vigentes en dicho dmbito.
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social
Resolucion S.G, N° 955 - -

POR LA CUAL SE DISPONE LA INTRODUCCION DE LA VACUNA POLIO
INACTIVADA (IPV) EN EL ESQUEMA NACIONAL DE VACUNACION, Y SE
ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS PARA SU
APLICACION AL IGUAL QUE LOS PASOS A SEGUIR EN CUANTO A LA
SUSPENSION DEL USO DE LA VACUNA tOPV O SABIN ORAL EN EL
PROCESO DE ERRADICACION MUNDIAL DEL VIRUS DE LA
POLIOMIELITIS.

JF  de BiccetaE  de 2015
Hoja N° 02/03

Que la Direccién General de Asesoria Juridica, a través del Dictamen A.J. N°
2325, de fecha 10 de diciembre de 2015, ha emitido su parecer favorable a la presente
Resolucién.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°.  Disponer la introduccién de la Vacuna Inactivada Polio (IPV) al
esquema nacional de vacunacién del Programa Ampliado de
Inmunizaciones del Paraguay; a partir del mes de diciembre de 2015.

Articulo 2°.  Establecer la implementaciéon de los Lineamientos Técnicos y
Operativos para la vacunacién contra el Virus Polio con una dosis
inicial de la Vacuna Inactivada de Polio (IPV) a todos los niflos y nifias
de 2 (dos) meses de edad; y disponer su estricto cumplimiento en
todos los servicios ptblicos, privados y de la seguridad social que
tienen implementado el Programa de Vacunacion del PAI.

Articulo 3°.  Establecer que en apego al Plan de Erradicacién Mundial del Virus
Polio, sea realizado el Switch o Cambio de la Vacuna tOPV a bOPV el
18 de abril del afio 2016, fecha denominada oficialmente “Dia de
Transicién Nacional”, momento a partir del cual dejara de utilizarse la
vacuna tOPV o SABIN.

Articulo 4°. Disponer la implementacién de las estrategias de vacunaciéon y de
p . . . . . .
comunicacion dispuestas por el PAI a nivel de los siguientes
establecimientos de salud:

a) Puestos, Centros de Salud, Unidades de Salud de la Familia y
Hospitales del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

b) Clinicas Periféricas y Hospitales del Instituto de Prevision Social.

¢) Puestos de Salud y Dispensarios Municipales y Departamentales
que tienen implementado el Esquema de Vacunacion del PAIL

d) Clinicas, Sanatorios y Consultorios médicos del sector privado que
tienen Convenios con el Ministerio de Salud Piblica y Bienestar
Social para la vacunacion o que manejan vacunas en forma privada.

Articulo 5°. Instar a las Sociedades Cientificas y lideres de opinidn a que propicien
la vacunacion institucional oportuna con la vacuna IPV, de toda la
poblacién objetivo: nifios y nifias de 2 meses de edad.
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Ministerio de Salud Pitblica y Bienestar Social
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POR LA CUAL SE DISPONE LA INTRODUCCION DE LA VACUNA POLIO
INACTIVADA (IPV) EN EL ESQUEMA NACIONAL DE VACUNACION, Y SE
ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS TECNICOS Y OPERATIVOS PARA SU
APLICACION AL IGUAL QUE LOS PASOS A SEGUIR EN CUANTO A LA
SUSPENSION DEL USO DE LA VACUNA tOPV O SABIN ORAL EN EL
PROCESO DE ERRADICACION MUNDIAL DEL VIRUS DE LA
POLIOMIELITIS.
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Articulo 6°. Disponer que se informe al PAI las dosis aplicadas segiin variables del
sistema de informacién de coberturas nacionales.

Articulo 7°.  Responsabilizar a los niveles regionales y de los servicios de salud, del
cumplimiento de las normas de vacunacién segura, en todos sus
componentes (transporte, almacenamiento, manipulacion,
observaciéon de las indicaciones y contraindicaciones, normas de
disposicion de residuos y vigilancia ESAVI).

Articulo 8°. Responsabilizar a las Unidades Epidemioldgicas Hospitalarias y
Unidades Epidemiologicas Regionales (UER), de la notificacion
inmediata e investigacion adecuada y oportuna de los ESAVI
moderados y graves, en grupos de personas y rumores acerca de la
vacunacion.

Articulo 9°.  Fortalecer la vigilancia epidemiologica de la Parélisis Aguda Flacida,
en toda la Red de Servicios del Sistema Nacional de Salud, con la
finalidad de asegurar el cstudio, clasificacion y caracterizacion
adecuada de los casos.

Articulo 10°. Disponer que los niveles regionales y distritales propicien alianzas y
estrategias concertadas de comunicacion, a los efectos de informar a
la comunidad acerca de la poblacién objetivo y los beneficios de la
vacunacion, y de lograr una movilizacién social para la vacunaciéon
oportuna de la poblacién objetivo.

Articulo 11°. Responsabilizar a los Directores Regionales y de Servicios de Salud,
del cumplimiento de lo dispuesto en la presente Resolucion.

Articulo 12°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

/b
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La erradicacion o eliminacion del Virus de la Poliomielitis se ha convertido en una prioridad
a nivel mundial. En 1988 la Asamblea Mundial de la Salud (AMS), anuncia la firme
conviccion de erradicar la poliomielitis; este importante hito, conlleva a la creacion de la
Iniciativa de Erradicacion Mundial de la Poliomielitis (GPEI por sus siglas en inglés), lo
que gener6 una marcada disminucion no solo de las tasas de incidencia de esta enfermedad
sino que ademas de las secuelas secundarias a la misma como ser la paralisis infantil.

El impacto que generan las vacunas en el aminoramiento de las enfermedades prevenibles,
asociando el aumento de la expectativa de vida, es un punto indiscutible. Desde inicios de
la utilizacion de la vacuna contra la poliomielitis, las tasas de incidencia de la enfermedad
disminuyeron en la medida en que los niveles de coberturas vacunales aumentaron.
Paraguay presento el tltimo caso de poliomielitis en el afio 1985, a partir del cual no lo
hemos vuelto a padecer.

Aunque en el Paraguay no existan registros, la literatura mundial menciona la aparicion de
paralisis pos vacunales asociadas a la administracion de vacunas a virus vivos atenuados.
Especialmente relacionados con el serotipo 2, componente de la vacuna Sabin oral (tOPV),
que varia su atenuacion mutando a la cepa salvaje y generando una paralisis pos vacunal,
frecuentemente asociada a las primeras dosis administradas de tOPV. Son estas las razones
por las cuales en el proceso de erradicacion de la poliomielitis se estipula el cambio
paulatino de la vacuna oral a la vacuna inactivada, con la finalidad ultima de que no queden
vestigios de virus vivos atenuados en ninguna formulacion vacunal, ya que nos hallamos en
un proceso de erradicacion del virus. Es importante destacar que en el mundo solamente ha
sido erradicada una enfermedad, la viruela y actualmente el proposito es lograr la segunda
erradicacion. Por este motivo el Paraguay, se adhiere a la iniciativa y al igual que otros 123
paises que atin no han ingresado en sus esquemas de vacunacion regular, la vacuna IPV,
iniciara la transicion parcial de la vacuna tOPV a la vacuna Inactivada contra la Polio (IPV),
en el presente afio 2015. Suméandose de esta manera a los objetivos de mitigacion de los
riesgos que acompaiien al retiro de la vacuna OPV en el esquema nacional de vacunacion.
Durante el mes de diciembre del 2014, el Comité Técnico Nacional Asesor de Inmunizaciones
(COTENALI), presento a las Autoridades Nacionales de Salud el acta en la cual acuerdan
la introduccion de la vacuna IPV en el esquema nacional de vacunacion, validando los
lineamientos técnicos y operativos para su programacion y aplicacion. El Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, a través del Programa Ampliado de Inmunizaciones,
comprometido con la causa, inici6 el proceso de programacion, pedido y compra de las
primeras dosis de vacuna IPV para iniciar la transicion parcial de la vacuna tOPV. De esta
manera, estamos Protegiendo el futuro hoy!

Prof. Dra. Sonia Arza Fernandez, Directora PNEI y PAI
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1 - INTRODUCCION
1.1- El Agente Infeccioso: VIRUS POLIOMIELITIS

El Virus de la Poliomielitis pertenece a la familia Picornaviridae y se encuentra
clasificada dentro del género Enterovirus y de la especie Poliovirus (PV).
Provoca la poliomielitis o paralisis infantil y se trata de una enfermedad altamente
infectocontagiosa.

Las personas expuestas al virus, ya sea por infeccion o por la inmunizacién con la
vacuna contra la poliomielitis, desarrollan inmunidad protectora. Los individuos
inmunes tienen los anticuerpos IgA contra la poliomielitis presentes en las amigdalas
y el tracto gastrointestinal y son capaces de bloquear la replicacion del virus, mientras
que los anticuerpos IgG e IgM contra PV puede prevenir la propagacion del virus a
las neuronas motoras del sistema nervioso central. La infeccion o la vacunacion con
un serotipo de poliovirus no proporciona inmunidad contra los otros serotipos, y la
inmunidad plena requiere la exposicion a cada serotipo.

1.1.1 - Caracteristicas estructurales del POLIOVIRUS (PV)

Es un virus pequefio de 20 a 30 nm de diametro, esférico y con simetria icosaédrica.
La particula virica o viridn, estd formada por el genoma viral, que es un 4cido
nucleico y una cépside de proteinas llamada nucleocépaside (Figura 1).

No tiene envoltura lipidica, se trata de un virus desnudo. El genoma viral que
constituye el material genético, estd constituida por una molécula de ARN de 7,4
a 58,5 Kb, de polaridad positiva, es decir, puede funcionar como ARN mensajero
(ARNm).

Existen 3 serotipos de PV: (PV1, PV2y PV3), los cuales difieren ligeramente a nivel
de la composicion proteica de la capside. Ademas de proteger el material genético
del virus, las proteinas de la capside del poliovirus permiten la infeccion exclusiva
de ciertos tipos de células en el hospedador. Los tres serotipos mencionados de
poliovirus: (PV1), (PV2), y el (PV3), son extremadamente virulentos y producen
los mismos sintomas de la enfermedad. E1 PV1 es la forma mas comun, y la mas
estrechamente relacionada con la parélisis causada por la poliomielitis. Todos los
tipos de PV, se caracterizan por ser resistentes a la inactivacion por detergentes
comunes y desinfectantes, incluyendo jabones, pero son rapidamente inactivados
por la exposicion a la luz ultravioleta. La infectividad viral es estable durante meses
a4°Ca30°.
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Figura 1: Micrografia electronica y Estructura del Poliovirus
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Adaptado de: Nidia H De Jesus (Crop of original image and caption) - De Jesus NH (2007). “Epidemics to
eradication: the modern history of poliomyelitis”. Virol. J. 4: 70. DOI:10.1186/1743-422X-4-70. PMID
17623069

1.1.2 Fisiopatogenia de la infeccion por el Poliovirus (PV)

Al tratarse de una enfermedad altamente infectocontagiosa, la infeccion se propaga
facilmente de persona a persona. En las zonas endémicas, el poliovirus salvaje es
capaz de infectar practicamente a toda la poblacion humana.

Epidemioldgicamente, la enfermedad presenta estacionalidad, siendo mayormente
frecuente en climas templados con picos de transmision en periodos de verano y
otofio. Estas diferencias estacionales son mucho menos pronunciadas en zonas
tropicales. El tiempo transcurrido entre la primera exposicion al PV y la aparicion
de los primeros sintomas, (periodo de incubacion), oscila entre 6 a 20 dias (intervalo
3 a35 dias).10 Las particulas del virus son excretados a través de las heces durante
varias semanas tras la infeccion inicial. La enfermedad se transmite mediante el
mecanismo fecal-oral, por ingestion de alimentos o agua contaminada. A veces es
transmitida a través de la ruta oral-oral,11 un modo especialmente visible en zonas
con buen saneamiento e higiene. El virus es mas infeccioso entre los dias 7-10
previos de la aparicion de los sintomas, pero la transmision es posible siempre y
cuando el virus permanezca en la saliva o en las heces.

Existen factores de riesgo que aumentan la posibilidad de infeccion y gravedad
por PV, como las inmunodeficiencias primarias o secundarias, la desnutricion,
la amigdalectomia, lesiones al musculo esquelético debido a la inyeccion de las
vacunas o agentes terapéuticos,16 ademas el embarazo.17 A pesar de que el virus
puede atravesar la placenta durante el embarazo, el feto no parece ser afectado por
una infeccién materna o de la vacunacion de la madre contra la poliomielitis.18
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Ademas, los anticuerpos maternos atraviesan la placenta, proporcionando una
inmunidad pasiva que protege al bebé de la infeccion de poliomielitis durante los
primeros meses de vida.

En una infeccion activa, el PV, luego de su paso a través de la via oral, va infectando
a las primeras células que entra en contacto a nivel de la faringe y la mucosa
intestinal. Logra el ingreso de las células por medio de la unién a un receptor tipo
inmunoglobulina, conocido como el receptor del PV o CD155, en la superficie de la
célula. El virus provoca el secuestro de la maquinaria propia de la célula huésped, e
inicia la replicacion del virus. El PV se multiplica en las células gastrointestinales
durante aproximadamente una semana, desde donde se extiende a las amigdalas—
especificamente el de células foliculares dendriticas que residen en los centros
germinales tonsilares—el tejido linfoide intestinal, incluyendo las células M de
las placas de Peyer, y los ganglios cervicales y mesentéricos profundos, donde se
multiplican abundantemente. Luego de estos pasos, el virus posteriormente pasa al
torrente sanguineo.La presencia de virus en el torrente sanguineo (viremia primaria)
permite que sea ampliamente distribuido en todo el cuerpo. E1 PV puede sobrevivir
y multiplicarse dentro del torrente circulatorio y linfatico durante largos periodos, a
veces hasta las 17 semanas. Enun pequeio porcentaje de los casos, se puede propagar
y reproducir en otros sitios, tales como grasa parda, tejidos reticuloendoteliales
y musculares. Esta replicacion sostenida es una de las principales causas de que
haya un incremento de la viremia, y conduce a la aparicion de sintomas catarrales.
Raramente, la infeccion logra progresar de tal forma que el virus invade el sistema
nervioso central, provocando una respuesta inflamatoria localizada. En la mayoria
de estos casos lo que provoca es una inflamacioén auto-limitada de las meninges,
lo que se conoce como meningitis aséptica no-paralitica. La penetracion del SNC
no ofrece ningin beneficio para el virus, y es probable que no sea mas que una
desviacion accidental de la infeccion gastrointestinal normal. Los mecanismos por
los que la poliomielitis se propaga hasta el SNC, son poco conocidos, pero parece
ser ante todo un evento oportunista, en gran medida independiente de la edad o sexo
del afectado.

PPS por sus siglas en inglés, define el Sindrome pos Polio, que es una afeccion que
ataca a los sobrevivientes de la infeccion por PV. Aproximadamente 20 al 40% de
las personas que se recuperan de la polio pueden desarrollar PPS, cuya ocurrencia se
puede dar en cualquier momento de 10 a 40 afios después de declararse la infeccion
y puede progresar lentamente durante diez afios, produciendo sintomas como fatiga
extrema, dolor muscular y atrofia muscular en nuevas fibras musculares asi como
en aquellas previamente afectadas.
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1.2 Carga de Enfermedad por PV a nivel Mundial y la Iniciativa de Erradicacion
Mundial del Virus Polio

En la era previa a la vacuna cuando el PV era el principal agente causal
de discapacidad permanente en los niflos, practicamnete la totalidad
de los nifios contrajeron la infeccion por poliovirus; en promedio, 1 de
cada 200 individuos susceptibles desarrollaron la forma paralitica de la
enfermedad. En 1988, cuando la carga global anual de poliomielitis paralitica
generada por poliovirus salvaje fue estimada, el valor ascendia a > 350 000 casos
y la transmision fue informada en mas de 125 paises. Debido a la alta carga de
enfermedad generada, la Asamblea Mundial de la Salud, decidi6 establecer que la
Poliomielitis sea erradicada para el afio 2000, siendo establecido el GPEI (Global
Polio Eradication Initiative, por sus siglas en inglés)

Elusosostenidodelasvacunascontralapoliomielitisdesdeelano 1988, hageneradouna
precipitada caida de la incidencia mundial de la poliomielitis (mayor al 99%), y
el nimero de paises endémicos de PV, paso de los mas de 125 a sélo 3 paises en
la actualidad. De esta manera, y durante los anos 2012 y 2013, fueron notificados
respectivamente 223 y 403 casos de poliomielitis.

A nivel mundial, el ultimo caso de poliomielitis causada por PV salvaje tipo 2
(PV2 0 WPV2) fue notificado en 1999 y ocurri6 en la India. Ademas es importante
resaltar que ningin caso de esta enfermedad provocada por PV3 (WPV3) ha sido
detectado a partir del 10 de noviembre de 2012.

A pesar de los avances del Plan de Erradicacion Mundial de la Poliomielitis,
durante el ano 2014, paises como Nigeria, Pakistin y Afganistan
siguieron reportando casos de poliomielitis y circulacion endémica para
la transmision de poliovirus salvaje tipo 1 (PV1 o WPVI1). Algunas
areas de Africa, Camertn, y partes del Medio Oriente (Egipto, Israel, y
Siria,) también reportaron circulacion de PV1 o WPVI1 asociado con casos
importados de PV1.

El 18 de junio de 2014, el Centro Nacional de Enlace para el RSI en el Brasil
notificé el aislamiento de poliovirus salvajes de tipo 1 (PV1 0 WPV1) en muestras
de aguas residuales obtenidas en marzo de 2014 en el Aeropuerto Internacional de
Viracopos, en el municipio de Campinas (estado de Sao Paulo, Brasil). El virus
se ha detectado unicamente en aguas residuales; las muestras de aguas residuales
obtenidas en el mismo lugar después de detectar el WPV 1 han sido negativas o solo
positivas para las cepas Sabin o para enterovirus no poliomieliticos; hasta la fecha
no se ha notificado ningun caso de poliomielitis paralitica. La cepa se detecto en el
curso de las pruebas de vigilancia ambiental sistematica de las aguas residuales; no
hay indicios de transmision del WPV1. La secuenciacion génica indicé una gran
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coincidencia con una cepa de PV 1 0 WPV1 que se aisl6 recientemente de un caso
de poliomielitis en Guinea Ecuatorial.

Un anélisis del nivel de inmunidad en Africa central ha revelado importantes
deficiencias en la mayoria de los paises en 2014; de ahi las campafias de vacunacion
contra la poliomielitis a gran escala que se han estado realizando en estas zonas.
Igual que en Gabon, en la Republica del Congo también fueron realizadas campanas
durante el afio 2014.

Plan estratégico para la erradicacion de la poliomielitis- fase final de su
evolucion

Existe un Plan Estratégico para la erradicacion de la poliomielitis cuya fase final
contempla el quinquenio 2013-2018. Este Plan, desarrollado por la Polio Global
Eradication Initiative (GPEI por sus siglas en inglés) define completar la erradicacion
y contencion de todos los poliovirus salvajes, de los virus derivados de la vacuna 'y
de los poliovirus Sabin 2. Estipula el abordaje de estrategias integrales tanto para la
poliomielitis endémica como para la relacionada con la vacuna, incorpora ademas
una estrategia que contribuye al fortalecimiento de la vacunacién de rutina y a la
prestacion de otros servicios de salud para los nifios mas vulnerables del mundo en
10 paises objetivo. Estos paises priorizados como areas que todavia representan un
riesgo considerable y en donde la GPEI ha comprometido recursos significativos en
el campo, incluye a Afganistan, Angola, Chad, Republica Democratica del Congo
(RDC), Etiopia, India, Nigeria, Pakistan, Somalia y Sudan del Sur

El Plan consta de cuatro objetivos (figura 2) y que se citan a continuacion:
a) Detectar e interrumpir la transmision de los PV;

b) Fortalecer los programas de vacunacion y retirar la OPV;

¢) Contencion de los PV y certificacion, y

d) Plan para la entrega del legado de erradicacion de la polio.

El presente Lineamiento Técnico, presenta los fundamentos del objetivo mencionado
en el punto “b”, ya que aborda el componente de la fase final del Plan y hace un
llamado para:

e Fortalecer la vacunacion de rutina en 10 paises priorizados.

e Introducir al menos una dosis de IPV en el esquema de vacunacion de
rutina, y

e Reemplazar la tOPV con la bOPV (cambio de la tOPV a la bOPV)
en 2016 en todos los paises que usan la OPV — con miras a preparar las
condiciones para que finalmente cese el uso de la OPV en el periodo
2019-2020.
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Figura 2: Plan estratégico para la erradicacion de la poliolielitis y la fase final (con el
debido financiamiento se pueden obtener los objetivos e paralelo, en las fechas establecidas
para completar cada uno de ellos)

Ultimo caso de Cambio de tOPV Certificacién ~ Retiro bOPV
poliovirus salvaje abOPV Global
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Copiado de “Manual para la capacitacion de consultores regionales e instruccion de los miembros del CNPI
en los aspectos técnicos relacionados con la introduccion de la IPV para la erradicacion de la poliomielitis y la
fase final”. Version enero 2015.

Recomendaciones del Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico
sobre Inmunizacion (SAGE - OMS) y del Grupo Técnico Asesor sobre las
Enfermedades Prevenibles por Vacunacion (GTA - OPS)

El SAGE ha recomendado a nivel mundial el retiro coordinado del componente tipo
2 de la tOPYV de los programas de vacunacion. El tiempo estipulado para hacerlo es
marzo 2016, de tal manera que para abril del mismo afio, esa accion ya se encuentre
realizada. Para cumplir ese proposito, los paises que usan solo la tOPV en sus
programas de vacunacion de rutina para lactantes requerirdn cambiar la tOPV por
la bOPV (que contiene poliovirus de los tipos 1 y 3). Antes del cambio de la tOPV
a la bOPYV, el SAGE recomienda que todos los paises introduzcan al menos una
dosis de IPV en sus esquemas de vacunacion de rutina como medida de mitigacion
de riesgos al brindar inmunidad en caso de resurgimiento o reintroduccion del
poliovirus del tipo 2.
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De acuerdo a las guias practicas de introduccion de la vacuna IPV, cada uno de
los paises deberd considerar esquemas alternativos de acuerdo con las condiciones
locales, por ejemplo, riesgo documentado de poliomielitis paralitica relacionada
con la vacuna o VAPP antes de los 4 meses de edad.

De acuerdo a la recomendacion de la OMS y el SAGE, después de analizar la
epidemiologia de la poliomielitis en la Region, el Grupo Técnico Asesor sobre
las Enfermedades Prevenibles por Vacunacion (GTA) de la OPS ha brindado las
siguientes recomendaciones para la Region de las Américas:

e Durante la introduccion de la IPV, los paises deben tener en cuenta los
esquemas secuenciales. Lo ideal seria que los paises consideren dos dosis
de IPV, seguidas por dos o tres dosis de OPV. Sin embargo, si un pais
estd considerando la posibilidad de una sola dosis de IPV, ésta se debe
administrar con la primera dosis de DPT, seguida por tres o cuatro dosis
de OPV.

® Los paises no deben considerar cambiar directamente a la vacunacion
contra polio utilizando solamente la IPV en este momento, a menos que
cumplan los criterios previamente recomendados por el GTA y la OMS
(riesgo bajo de transmision e importacion, alta cobertura homogénea y
buen saneamiento).

1.3 — Situacion de la Enfermedad por PV en Paraguay: La realidad Nacional

El ultimo caso de Poliomielitis salvaje reportado en nuestro pais, fue durante el afio
1.985 en el municipio de General Aquino, incluido en el segundo Departamento San
Pedro. Fecha a partir de la cual, no ha vuelto a reportarse casos de esta enfermedad,
que ha generado muerte, paralisis y secuelas graves en la poblacion de nuestro pais,
sobre todo en la franja infantil.

En relacion a la Vigilancia de este tipo de enfermedades, es importante hacer
notar que el Sistema de Vigilancia de Enfermedades Prevenibles por Vacunas del
Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI) del Paraguay, ha sido fortalecido,
partiendo de la obligatoriedad de la notificacion inmediata de cualquier Sindrome
de Paralisis Aguda Flaccida hasta la incorporacion de la busqueda activa de este
sindrome y la pesquiza permanente de areas silenciosas e identificacion de lo que
dimos en llamar “microterritorios de riesgo”, en el ltimo bienio en nuestro pais.

En relacion a paralisis pos vacunal (PPV), el Paraguay no ha reportado casos de
paralisis asociada a la vacuna tOPV, no constan en archivos del PAI ni en la OPS
notificacion oficial alguna de casos de paralisis relacionadas a la vacuna.
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Esta ultima, se encuentra en el esquema de vacunacion nacional, desde inicios del
PAI en 1980, lo que sefala que a la fecha, llevamos utilizando esta vacuna hace mas
de 35 aios, siendo su poblacion objetivo los menores de 1 afio, al igual que los nifios
y nifias que reciben sus refuerzos en edades de 18 meses y 4 afios respectivamente.

1.4 - Justificacion para la implementacion de la transicion de la vacuna contra
la poliomielitis a virus vivos atenuados OPV a la Vacuna inactivada IPV

Sibien es cierto que la vacuna a virus vivos atenuados trivalente frente al PV (tOPV),
presenta una alta efectividad y eficacia, han sido reportados paralisis secundarias
a la administracion de la vacuna tOPV. Los casos de paralisis relacionados a la
vacuna tOPYV, son clinicamente indistinguibles de la poliomielitis causada por el
poliovirus salvaje.

La OMS estima 4,2 casos por millon de paralisis relacionado a la vacuna tOPV por
cohorte de nacimientos en los paises que utilizan esta vacuna. Y lo mas importante
es que los casos no solo aparecen en los receptores de la misma, sino que ademas
en sus contactos no inmunizados. De acuerdo a este mismo informe, el OPV2 (cepa
vacunal tipo 2) es el causal del 40% de las paralisis asociadas a la vacuna tOPV.

Los datos disponibles en la actualidad sugieren que existen diferencias en la
epidemiologia de la paralisis relacionada a la tOPV en paises en desarrollo
comparados con los paises industrializados. En este ultimo, la paralisis pos
vacunal (PPV), se produce principalmente en la primera infancia asociada con
la primera dosis de la vacuna antipoliomielitica oral y disminuye drésticamente
(> 10 veces) con dosis de OPV posteriores. En los paises con menores ingresos
que experimentan tasas relativamente bajas de seroconversion de la vacuna, la
disminucion es mas gradual y la paralisis relacionada a la vacuna puede ocurrir con
la segunda dosis o posteriores de la vacuna tOPV, con una distribucion de edades
de afectacion entre los 1 y 4 afios. Los datos de IndialO e Iranl1 sugieren que en los
entornos de bajos ingresos, la edad de inicio de la PPV es mayor, y en gran parte
asociada con la segunda o posteriores dosis de tOPV. Los principales factores que
contribuyen a esta diferencia, se considera que es la capacidad de respuesta inmune
mas baja a la tOPV y mayor prevalencia de anticuerpos maternos en poblaciones
de bajos ingresos. Estd demostrado que los paises que mantienen una alta cobertura
de rutina con la tOPYV, al cambiar de OPV a IPV en sus programas de vacunacion,
eliminan sistematicamente los casos de PPV.
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1.5 -Vacunas frente al PV: el rol de la IPV y de la OPV en el Plan estratégico
para la erradicacion de la poliomielitis y la fase final

El desarrollo de vacunas eficaces para prevenir la poliomielitis paralitica fue uno
de los principales avances del siglo XX. Con la fabricacion y evaluacion de la
vacuna bivalente oral contra la poliomielitis en 2009, la Iniciativa de Erradicacion
Mundial de la Poliomielitis cuenta ahora con seis vacunas diferentes para detener la
transmision de la poliomielitis (cuadro 1).

Cuadro 1: Tipos de vacunas frente a PV en la actualidad

Vacuna Poliovirus salvajes que elimina Descripciéon

tOPV PV1, PV2,PV3 Forma comin de uso de la OPV en las actividades
suplementarias de inmunizacion y vacunacién de
rutina en los paises de bajos y medianos ingresos
en todo el mundo, debido al costo, facilidad de
administracion y excelente inmunidad oral e
intestinal.

bOPV PV1yPV3 Goza de licencia desde el 2009 después de que un
ensayo clinico mostrard inmunogenicidad no
inferior al uso de las vacunas monovalentes de tipo
lo3.

mOPV1, mOPV2, mOPV3 PV1,203 La GPEI introdujo las mOPV1 y mOPV3 en 2005
para mejorar la efectividad de la OPV en los
tltimos reservorios de virus salvajes en Africa y
Asia.

1PV PV1,PV2,PV3 De utilizacion masiva en la mayoria de los paises
de altos ingresos debido a su excelente perfil de
seguridad y alta eficacia; el SAGE recomienda
introducir al menos una dosis de esta vacuna en los
esquemas de vacunacion de rutina de todos los
paises antes de que cese el uso de la OPV2 en
2016.

Adaptado del “Manual para la capacitacion de consultores regionales e instruccion de los miembros del CNPI
en los aspectos técnicos relacionados con la introduccion de la IPV para la erradicacion de la poliomielitis y la
fase final”. Version enero 2015.
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1.6 - Posicion de la OMS/OPS sobre el retiro gradual de la OPV

De acuerdo a fuentes oficiales, aunque la vacuna OPV es la indicada de utilizacion
hasta lograr la interrupcion de la transmision de la poliomielitis, con el uso continuo
de la OPV y el control de la enfermedad poliomielitica relacionada con el virus
salvaje en todo el mundo, la casuistica mundial muestra que el nimero estimado
de casos de poliomielitis pos vacunal relacionados con la OPV ha excedido a los
causados por el virus salvaje
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Aunque este riesgo se conceptualice como muy bajo, encierra un riesgo real de
poliomielitis relacionada con la OPV. Si tomamos en cuenta que el mundo va a
permanecer libre de poliovirus luego de la erradicacion, entonces es y serd necesario
que en la ultima fase se detenga el uso de la OPV. Esta ultima accion es necesaria
para evitar el riesgo de poliomielitis relacionada con la OPV. Por estas razones, en
seguimiento de la Estrategia de la fase final, los paises deben realizar un retiro de
la vacuna en dos etapas:

® FEtapa 1: remocién del componente de tipo 2 de la tOPV, mediante el
cambio de la tOPV a la bOPV en todo el mundo.

e [Etapa 2: retiro de la bOPV después de la certificacion de la erradicacion
de poliovirus salvajes.
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El retiro gradual se debe a la epidemiologia del PV salvaje. Igualmente, a los
casos de poliomielitis relacionados con la vacuna OPV. La remocion del PV2 esta
justificada porque este tipo viral no ha circulado de forma natural en el mundo,
desde que se detectd el ultimo caso en 1999 en Aligarh, India. Otro punto muy
importante es que el 97% de los casos de poliomielitis debidos a virus circulante
derivados de la vacuna, fueron ocasionados por PV2, y el 40% de las paralisis
relacionadas a virus derivados de la vacuna, han sido causadas por este mismo tipo
viral, contenido en la vacuna. Vale decir que ha sido el componente derivado de la
vacuna tipo 2 el que los ha generado en las proporciones antes mencionadas.

Otro punto muy importante es que la presencia del componente de tipo 2 en la
vacuna disminuye la respuesta inmune a los poliovirus de tipo 1 y 3 y requiere mas
dosis de tOPYV para alcanzar los umbrales de inmunidad colectiva para estos dos
tipos en comparacion con el nimero de dosis de bOPV para alcanzar los mismos
umbrales de inmunidad.

Se hace la observacion de que ahora todos los casos de poliomielitis causada por
virus salvajes se deben al virus de tipo 1. La ltima vez que se detectd el tipo 3 fue
en noviembre de 2012, aunque la ausencia de deteccion del virus por un afio no es
suficiente para certificar su erradicacion.

1.6.1- El rol de la vacuna polio inactivada (IPV) en la erradicacion y control de
la poliomielitis

El fin buscado con la inclusion de la vacuna IPV en los esquemas rutinarios de
vacunacion, en el proceso final de erradicacion mundial de polio, es mitigar los
riesgos asociados al retiro de la tOPV y la posible reintroduccion de poliovirus,
explicable ya que el cambio de la tOPV a la bOPV, podria llevar a un incremento
gradual del nimero de personas susceptibles al PV de tipo 2, que provocaria riesgos
a corto, mediano y largo plazos para la poblacion.

1. Riesgo a corto plazo: emergencia de cVDPV2;

2. Riesgo de mediano y largo plazo de reintroduccion del poliovirus de
tipo 2 desde un sitio de elaboracion de la vacuna, centro de investigacion,
laboratorio de diagnostico o evento de bioterrorismo debido a fallas en la
contencion.

3. La diseminacién del virus debido a casos raros de personas
inmunodeficientes que se encuentren infectadas cronicamente con OPV2.

Para acelerar la erradicacion y reducir la vulnerabilidad, todos los paises
endémicos y de alto riesgo deben desarrollar un plan para la introduccion
de la vacuna inactivada de Polio o IPV hasta mediados de 2014; todos
los otros paises que solo usan la OPV deberan desarrollar el plan de
introduccion hasta fines de 2014, y generar la inclusion durante el 2015,
para avanzar con el switch de tOPV a bOPYV en abril 2016.

La introduccion de la IPV se dara a través del programa de vacunacion
de rutina. Actualmente, no hay un plan para usar la IPV en campaiias de
vacunacion masiva de puesta al dia o con otros propositos. Sin embargo, es
posible que en algunas areas geograficas limitadas o en paises endémicos
se pueda usar la IPV en combinacion con la OPV para acelerar la
erradicacion del poliovirus salvaje.

La estrategia de puesta al dia, con la que se inmuniza a los nifios nacidos
antes de la fecha de introduccion de la vacuna, no se recomienda para la
IPV porque estos nifios ya se habran vacunado con la tOPV vy, por ello,
estan inmunizados contra los tres tipos de poliomielitis, especialmente
contra el tipo 2.

Es importante hacer notar que el SAGE recomienda que la IPV se
introduzca en el programa de vacunacion regular o de rutina. Como se
ha indicado antes y se describira en las siguientes secciones, la intencion
primordial de la IPV es mantener la inmunidad al poliovirus de tipo
2 mientras ocurre el cese de la OPV2 en todo el mundo. Por ello, los
lactantes deben vacunarse al menos con una dosis de IPV ademas de la
OPYV durante su consulta de rutina al PAI.
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De acuerdo a reportes, queda demostrado que una dosis de IPV puede reducir el
riesgo, debido a que protege contra la poliomielitis paralitica en caso de estar
expuesto al cVDPV2 o al poliovirus salvaje de tipo 2 o al aumentar la inmunidad
de la poblacion mediante el uso de la mOPV2 en el contexto de un brote del
poliovirus de tipo 2 después del cese de la OPV2. Debido a que una proporcion de la
poblacion ya estara inmune porque habra recibido la IPV, los niveles de inmunidad
que se alcancen después de la dosis de la mOPV2 seran mas altos que los niveles
que se alcancen con una sola dosis de mOPV2 en una poblacién completamente
susceptible.

En caso de que ocurra un brote del poliovirus tipo 2 después del cese de la OPV2, la
evidencia sugiere que la respuesta inmunoldgica humoral e intestinal a la mOPV2
o a dosis adicionales de IPV en personas vacunadas con una dosis de IPV seria
sustancialmente superior a la de aquellos que no han tenido exposicion previa a la
IPV.
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Resumiendo, la administracion de una dosis de IPV induciria inmunidad a una
proporcién sustancial de la poblacion y con la mOPV se facilitaria el control del
brote, en caso de reintroduccion de poliovirus. Se podria esperar un control mas
rapido del brote porque la inmunidad de la poblacion ya podria alcanzar umbrales
cercanos a la inmunidad colectiva. Por ello, seria mucho mas probable que una
dosis unica de mOPYV induzca los niveles de inmunidad necesarios para interrumpir
la transmision, lo que no ocurriria en una poblacion que no ha sido vacunada.

Descripcion esquematica de los fundamentos técnicos para usar al menos una
dosis de la IPV como parte de la Estrategia de la Fase Final
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Copiado del “Manual para la capacitacion de consultores regionales e instruccion de los miembros del CNPI
en los aspectos técnicos relacionados con la introduccion de la IPV para la erradicacion de la poliomielitis y la
fase final”. Version enero 2015
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2- LINEAMIENTOS Y ESTRATEGIAS PARA LA IMPLEMEN-
TACION DE LA VACUNA INACTIVADA FRENTE A PV (IPV)
EN EL PARAGUAY

ElMinisteriode Salud Publicay Bienestar Social delaRepublicadel Paraguay, através
del Programa Ampliado de Inmunizaciones, en el marco de la estrategia nacional
de reducir la morbimortalidad por enfermedades inmunoprevenibles, en franco
apego a la Iniciativa Mundial de Erradicacion del Poliovirus, por recomendacion
del Comité Técnico Nacional Asesor de Inmunizaciones (COTENALI), ha decidido
incluir la vacuna inactivada frente al PV (IPV), en el calendario nacional de
vacunacion, cuyo esquema integro contempla la aplicacion inicial de una dosis a
la edad de 2 meses, en el proceso de transicion parcial del esquema actual y con la
finalidad de seguir el plan de acuerdo a las recomendaciones de la OMS/OPS, que
contempla una integral transicion a la vacuna inactivada contra el PV para el afio
2018 y la erradicacion mundial del virus polio para el afio 2020.

2.1- Objetivos
e Iniciar el proceso gradual de retiro de la vacuna tOPV.

e Mitigar los riesgos asociados al retiro de la vacuna tOPV y la posible
reintroduccion de poliovirus.

e Completar la fase final de erradicacion mundial del poliovirus.
2.2- Poblacion Objetivo

Para la primera etapa de transicion, los nifios y nifas, de 2 meses de edad, deben
recibir una dosis de vacuna inactivada contra el PV (IPV). De esta manera, una
dosis de IPV aplicada a esa edad, reemplazara la primera dosis de tOPV. Esta
transicion serd iniciada en el mes de diciembre del afio 2015, en nuestro pais. Al
mismo tiempo de iniciar la aplicacién de la vacuna IPV, los nifios y nifias de 4
meses, 6 meses, 18 meses y 4 anos, continuaran recibiendo la vacuna tOPYV hasta la
primera quincena del mes de abril del afio 2016, momento en que todas las dosis de
tOPV seran retiradas del mundo, siendo ingresados en los esquemas nacionales de
vacunacion la bOPV (vacuna a virus vivos atenuados contra el virus polio tipos 1
y 3), que continuaran administrandose hasta el afio 2018, momento a partir del cual
debera erradicarse toda vacuna con formulacion a virus vivos atenuados de polio
del mundo, generandose la erradicacion de este virus de manera universal a través
de la transicion total a la vacuna IPV.
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2.3- Meta

Vacunar 100% de la poblacién objetivo, con una dosis de vacuna IPV a la edad de 2
meses inicialmente, en la primera etapa de transicion (diciembre 2015). Para luego
continuar en apego a la Iniciativa de Erradicacion Mundial del PV que incluye una
transicion total a la vacuna IPV para el afio 2018.

2.4- Vacuna a ser Utilizada

Con la finalidad de evitar el conflicto de intereses, transparentando la totalidad
de las adquisiciones de vacunas e insumos relacionados a la vacunacion para la
poblacion paraguaya, el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI), dependiente
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, realiza compras a través del
Fondo Rotatorio de la OPS/OMS desde hace mas de 30 afios. El Fondo Rotatorio de
la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), es un mecanismo de cooperacion
solidaria mediante el cual se compran las vacunas, jeringas y suministros afines,
en nombre de los Estados Miembros participantes, asegurando de esta manera, el
abastecimiento continuo de productos que cumplen con altos estandares de calidad y
al precio mas bajo, gracias a la economia de escala que los mencionados consolidan.
De esta manera y conociéndose la seguridad y efectividad de la Vacuna Inactivada
contra el PV o IPV, el Comité Técnico Nacional Asesor de Inmunizaciones de
Paraguay (COTENALI), ha recomendado iniciar la transicion de OPV a IPV en
el presente afio 2015, en apego a la fase final de erradicacion del PV, indicando la
inclusion en el esquema nacional de vacunacion de la vacuna IPV.

2.4.1- Caracteristicas de la Vacuna IPV

La vacuna inactivada frente a PV (IPV), fue desarrollada por el Dr. Jonas Salk en
1955. Por lo cual también se la conoce como “vacuna de Salk”. La IPV disponible
actualmente estd compuesta por cepas inactivadas (muertas) de los tres tipos de
poliovirus salvajes. Debido a que la IPV es una vacuna inactivada y no una vacuna
atenuada “viva”, no conlleva el riesgo de poliomielitis paralitica asociada a la
vacuna. Sin embargo, en contraste con la OPV, como no se replica en los intestinos,
la TPV induce niveles sustancialmente mas bajos de inmunidad intestinal y no
confiere proteccion a otros individuos a través de la propagacion secundaria. La
IPV es también menos efectiva que la OPV para reducir la transmision por la via
fecal-oral. La IPV es tan efectiva como la OPV para inducir inmunidad oral, asi
que es equivalente a la OPV en la prevencion de la transmision por la via oral-oral.
El uso conjunto de ambas vacunas proporciona la mejor forma de proteccion.

La respuesta inmune a la IPV administrada de manera intramuscular varia segun el
nimero de dosis que se administre y la edad de la vacunacion, siendo més alta en
la vacunacion mayormente tardia (cuadro 2).

A diferencia de la OPYV, la respuesta inmune no varia sustancialmente entre los
paises industrializados y los paises tropicales en desarrollo.

En el eventual caso de infeccion, los anticuerpos inducidos por la IPV previenen
la propagacion del virus al sistema nervioso central y protegen contra la paralisis.
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Cuadro 2:

Caracteristicas

Vacuna oral (OPV)

Vacuna inactivada (IPV)

Tipos

« Trivalente (tOPV): 1,2y 3
* Bivalente (bOPV): 1y 3

* Monovalente (mOPV): 1,203

e Trivalente

Via de administracién

* Oral

e Intramuscular ( y subcutanea en
algunas marcas)

Respuesta inmune

En paises industrializados la seroconversion es
~ 50% para los 3 serotipos con la primera
dosis, y > 95% después de 3 dosis, con
inmunidad para toda la vida

En paises tropicales en desarrollo debido a la
respuesta inmune mas baja es necesario
administrar mas de 3 dosis, con dosis
adicionales de refuerzo. Después de 3 dosis de
la tOPV las tasas de seroconversion varian de:

- 73% (rango de 36%-99%) para el tipo 1
- 90% (rango de 71%-100%) para el tipo 2
- 70% (rango de 40%-99%) para el tipo 3
La interferencia de los virus de tipo 2 de la

vacuna es una de las razones de la respuesta
inmune inferior a los tipos 1y 3

La respuesta inmune es similar
entre los paises industrializados y los
tropicales en vias de desarrollo

- 3 dosis: tasas de cerca de 100% de
seroconversion contra los 3 serotipos

- 2 dosis: 40%-93% contra los 3
serotipos, pero excede de 90% cuando
la vacunacion se inicia después de las
8 semanas de edad.

- 1 dosis: 19%-46% contra el tipo 1,
32%-63% contra el tipo 2, y 28%-
54% contra el poliovirus del tipo 3.

Pros
* Bajo costo * No hay riesgo de VAPP
« Facil de administrar * Altamente efectiva
* Buena inmunidad oral e intestinal
« Confiere transmision a los contactos y
“vacunacion” secundaria
Contras

Causa paralisis en casos muy raros (VAPP y
cVDPV)

* Mas costosa que la OPV

* No puede ser administrada por
voluntarios porque debe inyectarse

* No confiere transmision a los
contactos y por ello no provee
“vacunacion” secundaria o inmunidad
rebafo.

Adaptado del “Manual para la capacitacion de consultores regionales e instruccion de los miembros del CNPI
en los aspectos técnicos relacionados con la introduccion de la IPV para la erradicacion de la poliomielitis y la

fase final”. Version enero 2015
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Las formulaciones licenciadas actualmente de la vacuna IPV son administradas
por via intramuscular y requieren equipos de inyeccion estériles y procedimientos
a cargo de trabajadores de la salud capacitados.

La IPV esta disponible como: Vacuna de polio inactivada, y vacuna de polio
inactivada combinada con vacunas contra la difteria, tétanos, tos ferina acelular,
hepatitis B y antigenos contra Hib en formulaciones tetravalentes, pentavalentes
o hexavalentes. No existen combinaciones con la vacuna anti tosferina de células
enteras.

De acuerdo al “Manual para la capacitacion de consultores regionales e instruccion
de los miembros del CNPI en los aspectos técnicos relacionados con la introduccion
de la IPV para la erradicacion de la poliomielitis y la fase final”, solo la vacuna de
polio inactivada esta calificada por la OMS.

Eficacia de la IPV

De acuerdo al documento de posicion de la OMS, para que la IPV, induzca una
respuesta inmunitaria dptima, es preciso administrar dosis primarias y de refuerzo.
La respuesta inmunitaria depende del nimero de dosis administradas, del intervalo
entre las dosis y de los niveles preexistentes de anticuerpos adquiridos de forma
pasiva (normalmente por via materna) que pueden inhibir la respuesta inmunitaria.

LaIPV original se evalud en estudios sobre el terreno en 1954 en los Estados Unidos
y mostr6 una eficacia de prevencion de manifestaciones de paralisis del 80-90%.
Numerosos estudios demostraron la capacidad inmundgena de la IPV en paises
con ingresos altos. Cuando la IPV se administr6 segtin los calendarios indicados a
continuacion, se produjo seroconversion en casi el 100% de los lactantes sometidos
a estudio y se indujeron concentraciones altas de anticuerpos. Es importante sefialar
que la mayoria de estos estudios se llevaron a cabo en paises en los que la prevencion
de la poliomielitis se basaba unicamente en la IPV (Finlandia, Islandia, los Paises
Bajos y Suecia). Los estudios de la IPV realizados en paises en los que sélo se
administraba OPV para la prevencion de la poliomielitis han resultado mucho mas
dificiles de interpretar debido a la exposicion secundaria de los lactantes del estudio
aesa vacuna. La magnitud de este efecto es variable y probablemente se corresponde
con las condiciones de higiene y saneamiento. En el Reino Unido, por ejemplo, el
10% de los lactantes del estudio con la IPV que fueron vacunados a los 2 meses de
edad excretaron el virus de la poliomielitis derivado de la OPV durante el mes que
durd el estudio. Los datos de estudios realizados en Italia y en los Estados Unidos
indican que una proporcion considerable de nifios no vacunados estdn expuestos a
transmision secundaria por contacto con nifios vacunados recientemente.
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En paises de ingresos bajos y medios, la capacidad inmunogena de la IPV no se
ha caracterizado de forma tan exacta, principalmente debido a que en estos paises
se administra la OPV como medio de prevencion de la poliomielitis. Estos paises
suelen tener condiciones de higiene y saneamiento relativamente deficientes, una
alta densidad de poblacion y tasas de contacto elevadas, de forma que se dan
condiciones casi idoneas para la transmision de virus poliomieliticos derivados
de la OPV a lactantes vacunados con IPV que participan en estudios. Una Unica
evaluacion realizada en Senegal, antes de la introduccion de la OPV, notificd una
eficacia del 89% (intervalo de confianza del 95%: 62-97%) en la prevencion de la
paralisis poliomielitica. En la zona objeto de evaluacion, se administraron a los nifios
dos dosis de IPV, con un intervalo de seis meses entre las dosis, antes del brote de
poliomielitis de 1986 y 1987. La administracion de la IPV segun un calendario del
PAI de la OMS (a las 6, 10 y 14 semanas de edad) produjo tasas de seroconversion
en respuesta a la IPV del 67% al 99% en el caso del tipo 1, del 65% al 99% en el
tipo 2, y del 91% al 100% en el tipo 3.Las tasas de seroconversion mas bajas se
dieron en un estudio auspiciado por la OMS en Tailandia (67% para el tipo 1, 65%
para el tipo 2 y 94% para el tipo 3). Este mismo estudio proporciond también datos
procedentes de Gambia y Oman, con tasas de seroconversion bastante mas altas,
aunque en el caso de Oman contribuy6 a las tasas la transmision secundaria por
efecto de la OPV.

Aunque el virus de la poliomielitis se multiplica en la faringe y en el intestino
grueso, la importancia de la inmunidad de la mucosa de sendos lugares anatomicos
en la prevencion de la enfermedad depende del entorno. La excrecion faringea y la
transmision oral-oral de los virus poliomieliticos se consideran vias principales de
transmision en los paises industrializados. En paises de ingresos bajos, la via fecal-
oral es la via de transmision predominante, principalmente debido a las deficientes
condiciones de higiene y saneamiento. El método empleado mas frecuentemente
para evaluar la inmunidad de la mucosa contra la poliomielitis consiste en medir
la reduccion de la excrecion del virus tras la administracion de una dosis de la
vacuna viva. (También puede medirse la secrecion de IgA, pero este método
presenta dificultades técnicas.) La inmunidad de la mucosa faringea inducida por
la IPV es, al parecer, comparable a la que induce la OPV. Sin embargo, segln se
observo en la prueba de exposicion al virus, el efecto de la IPV sobre la replicacion
y excrecion del virus de la poliomielitis en el intestino grueso es considerablemente
menor que el de la OPV. Por lo tanto, la eliminacion de la transmision del virus
natural de la poliomielitis mediante el uso de la IPV en los paises del norte de
Europa posiblemente se vio favorecida por la inmunidad faringea y por la acusada
distribucion estacional de los virus de la poliomielitis en estos paises.

27



2.4.2- Indicaciones de la Vacuna IPV
Grupos de alto riesgo

Inmunocompromiso

Por lo general, las personas inmunodeprimidas, por las mismas caracteristicas de la
inmunodefensa, no deben recibir vacunas compuestos por agentes vivos atenuados.
De tal manera a que una de las indicaciones es recibir vacunas inactivadas como es
el caso de la vacuna IPV.

Transicion OPV y fase final de la erradicacion mundial del PV.

Su mayor indicacion esta centrada en este proceso o fase. Paraguay definio iniciar
la transicion con una dosis de vacuna IPV durante el aiio 2015, al igual que
varios paises de las Américas (teniendo en cuenta la escasa oferta mundial
de esta vacuna informada por la OPS/OMS durante el presente afio 2015),
y posteriormente durante los afios 2016 a 2018, la transicion sera concluida,
reemplazando las 5 dosis de tOPYV, hoy disponibles en el esquema nacional de
vacunacion, con la vacuna IPV. El Paraguay realizard esta transicion en fraco
apego y compromiso con la Erradicacion Mundial del PV y para contar con un
permanente control del saldo de vacunas en general, incluyendo la tOPYV, el PAI ha
implementado un estricto control del movimiento de biologicos, donde no solamente
son controlados los saldos de biologicos, sino que ademas son mantenidos estrictos
controles sobre el uso optimizado de las vacunas cuya produccién internacional es
deficiente, monitoreando que el porcentaje de pérdida de vacunas se den en franco
apego a las normas técnicas internacionales, teniendo en cuenta la trazabilidad de
las que no ingresan en la politica de frascos abiertos. Mientras estd avanzando al
afno 2018, momento en el cual debera realizarse la transicion completa de la vacuna
frente al PV, erradicando el virus del mundo para el afio 2018 y documenténdolo
hasta el afio 2020, segun siempre el Plan de Erradicacion Mundial del PV.

2.4.3- Composicion de la Vacuna IPV

La IPV se fabrica actualmente cultivando cepas del virus natural de la poliomielitis
de tipo 1 (cepas Mahoney o Brunenders), de tipo 2 (cepa MEF1) y de tipo 3 (cepa
Saukett) en células renales de mono (principalmente células Vero) o en células
diploides humanas (MRC-5). Tras el proceso de incubacién en células (normalmente
entre 72 y 96 horas a 37 °C), la extraccion del sobrenadante, la filtracion y
concentracion, y la reduccion de las concentraciones de proteinas y ADN celulares,
se afiade formol (concentracion 1:4000) y se incuba a 37 °C, generalmente durante
12 dias. Se precisa una filtracion final para eliminar los agregados viricos.
Después de confirmar la ausencia de infectividad residual, se obtiene la IPV
trivalente mezclando tres lotes monovalentes.
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El contenido de antigeno de la vacuna se expresa en unidades de antigeno D de
cada uno de los serotipos. El producto final, la IPV, presenta una potencia mejorada:
40 unidades D del tipo 1, ocho del tipo 2 y 32 o mas del tipo 3. La IPV contiene
cantidades infimas de estreptomicina, neomicina y polimixina B. El formol y el
fenoxietanol (0,5%) residuales actiian como conservantes.

2.4.4 - Via de administracion y técnica de aplicacion

Se debe administrar por via intramuscular la cantidad de 0,5 ml por dosis. En
la cara anterolateral del muslo. Se aplicard una presion firme en el lugar de la
inyeccion (sin frotar) durante un minimo de dos minutos.

Caracteristicas de la Vacuna IPV

Caracteristicas de la Vacuna IPV ofrecida a través del Fondo Rotatorio: viales
multi dosis (5 dosis por vial)

Via de administracion Intramuscular o subcutdnea, en dependencia de la marca, aunque preferiblemente intramuscular
Volumen po dosis 0,5 ml

Presentacion y forma - IPV precalificada por la OMS en presentaciones de 1,5 y 10 dosis, liquida.

farmaceutica - IPV combinada con la DPT acelular y antigenos de los virus de hepatitis B y Haemophylus

influenza tipo b, en presentaciones tetravalentes, pentavalentes o hexavalentes.

Condiciones de Almacenar entre 2°C y 8°C.

almacenamiento NO SE DEBE CONGELAR (la IPV se inactiva con la congelacién)

Vida util De 24 a 36 meses si se ,mantiene entre 2°C y 8°C. y protegida de la luz.

Politica de frascos abiertos Los viales multidosis de IPV pueden ser utilizados por un periodo de hasta 28 dias, si se cumplen

los criterios presentados

Edad minima de 6 semanas
administracién de la primera Observacién: Es recomendable que la primera dosis se administre a los 2 meses junto con las
dosis otras vacunas del esquema.
Intervalo minimo entre dosis 4 semanas

Puede administrarse simultdneamente con las otras vacunas del esquema. Nos obstante, se deben
Coadministracién con otras administrar con jeringas distintas y en sitios diferentes (mantener una distancia minima de 2,5 cm
vacunas entre sitios de inyeccion)
Respuesta inmunoldgica La respuesta inmunoldgica es similar en los paises industrializados y en vias de desarrollo:

- 1 dosis: 19% - 46% contra el virus de la poliomielitis tipo 1;32% - 63% contra el tipo 2, y
28% - 54% contra el tipo 3.

- 2 dosis: 40% - 93% contra los tres tipos y mas de 90% cuando la vacunacién se inicia
después de las 8 semanas de edad.
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2.4.5- Aplicacion simultanea de vacunas en el menor de 1 afio
El nifio y la nifia a la edad de 2 meses, deben recibir las dosis de vacuna Rotavirus,
Pentavalente y Neumococo 10 valente (PCV10) el mismo dia, por lo cual la IPV
sera aplicada en forma intramuscular en el mismo muslo donde es aplicada la
vacuna PCV10, separando las aplicaciones en una distancia de 2,5 cms. Siguiendo
la siguiente secuencia:
Primero: Rotavirus - via oral
Segundo: IPV - intramuscular, cara anterolateral del muslo, lado
derecho
Tercero: PCV10 - intramuscular, cara anterolateral del muslo, lado
derecho, separado 2,5 cms del sitio de aplicacion de la IPV
Cuarto: Pentavalente - intramuscular cara anterolateral del muslo
izquierdo.

Figura 2: Aplicacion simultanea intramuscular de las vacunas IPV, PCV10y
Pentavalente

PASO A PASO B

Muslo izquierdo
a) PENTA

Muslo derecho
a) IPV 7y b) 2,5 cms de
distancia aplicar PCV10

Adaptado de “Administracion de dos mas vacunas en la misma visita” revisable en: https://www.murciasalud.
es/recursos/ficheros/39734-Administracion_simultanea_de_vacunas.pdf
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2.4.5- Esquema de Vacunacion y presentacion de la vacuna IPV

La administracion secuencial de las vacunas, antipoliomielitica: vacuna poliovirus
inactivada (IPV) y vacuna de virus vivos atenuados (OPV), se realizara de acuerdo
al siguiente esquema.

Esquema de inmunizacion secuencial I[PV / tOPV segin la edad y dispuesto en el
Cuadro 3.

Cuadro 3: Esquetna contra PV iniciando en diciembre 2015

2 meses Vacuna inactivada contra la poliomielitis — [PV

4 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — tOPV
6 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — tOPV
18 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — tOPV
4 afios Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — tOPV

Este esquema sera iniciado en diciembre 2015 y sera mantenido hasta la primera
quincena de abril del afio 2016, momento en que la tOPV sera cambiada por la
bOPYV vy se continuara segun el sgte Cuadro 4

Cuadro 4: Esquema de inmunizacion secuencial IPV / bOPV desde abril 2016.

2 meses Vacuna inactivada contra la poliomielitis — [PV

4 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — bOPV

6 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — bOPV

18 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — bOPV

4 afios Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — bOPV
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Presentacion de la Vacuna IPV disponible por el Fondo Rotatorio para la
transicion OPV a IPV.

La vacuna IPV en presentacion de frascos 5-dosis, producida por Bilthoven
Biologicals, esta precalificada y aprobada para ser utilizada en un periodo de hasta
28 dias después de abrirla, desde que se cumplan plenamente los siguientes criterios,
definidos por la OMS.

1. La vacuna estd precalificada por la OMS. Para que una vacuna sea precalificada,
la OMS evalua de forma independiente los datos sobre la calidad, seguridad
y eficacia de la vacuna. Esta evaluacion incluye el examen de la eficacia de los
preservativos, asi como la estabilidad de la vacuna bajo diferentes condiciones de
temperatura. Ademas, el proceso de precalificacion evaltia aspectos como la calidad
de los frascos, tapones, tapas y etiquetas.

2. La vacuna esté aprobada por la OMS para ser usada por hasta 28 dias después de
abrir el vial. Para vacunas inyectables, esto significa que la vacuna contiene el tipo
y la cantidad adecuados de preservativo.

3. La fecha de caducidad de la vacuna no ha pasado. Esta condicion es parte de las
mejores practicas de inmunizacidn y se incluye aqui para enfatizar la importancia
de no usar un frasco de la vacuna después de que el producto ha caducado. La fecha
de caducidad se puede alcanzar en el transcurso de los 28 dias, asi que, de acuerdo
con las buenas practicas, las fechas de caducidad de todos los viales abiertos deben
ser verificadas antes de cada uso.

4. El frasco de la vacuna ha sido, y seguira siendo, almacenado en las temperaturas
recomendadas por la OMS, o el productor. Todas las vacunas deben ser almacenadas
de acuerdo con la recomendacion de la OMS, o del productor, normalmente entre +
2°Cy + 8°C, y deben ser protegidas de la congelacion y de la luz solar. Si un frasco
de vacuna se etiqueta como “sensible a la congelacion” y se sospecha que haya sido
congelado, o haya una alarma de temperatura que indica la exposicion de la vacuna
a temperaturas bajo cero, la vacuna debe ser desechada de inmediato.

Ref: World Health Organization. Department of Immunization, vaccines, and biologicals. WHO Policy
Statement: Multi-dose Vial Policy (MDVP). Handling of multi-dose vaccine vials after opening. Geneva:
WHO; sept 2014. Disponible en: http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/135972/1/WHO_IVB_14.07 eng.
pdf.
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2.4.6- Del plan de incorporacion de mas dosis de la vacuna IPV en el esquema
de vacunacion nacional.

El Paraguay ira ingresando mas dosis de la vacuna IPV en el esquema nacional en
apego a la Iniciativa Mundial de Erradicacion del PV que culminard en el afio 2020,
donde la totalidad de las dosis OPV deberan ser reemplazadas por la IPV.

Figura 3: Cronograma de introduccion de la vacuna IPV.

SAGE recomienda Documento de posicién Fecha limite para que Cambio mundial
aplixar una dosis de sobre vacuna contra los paises definan las sincronizado de la tOPV
la [PV la poliomielitis confirma fechas de introduccién ala bOPV

que la OMS dejé de de la IPV

recomendar los esquemas
de vacunaciom basados
unicamente en la OPV

NOBIEMBRE 2013 FEBRERO 2014 FINALES DE 2014 ABRIL 2016
ABRIL 2013 DICIEMBRE 2013 MAYO 2014 DICIEMBRE 2015 2019 - 2020
SAGE recomienda GAVI decide La Asamblea Los paises deben Retiro completo
interrumpir el financiar la Mundial de la Salud haber introducido de la OPV
empleo de la OPV introduccién de revisa los avances por lo menos una
tipo 2 laIPV en la erradicacion y dosis de la IPV

la introduccién de en sus esquemas

la IPV rutinarios de

vacunacion

Nota: SAGE: Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion de la Organizacién Mundial de la Salud, OMS:Organizacién Mundial de la Salud; tOPV: vacuna
trivalente oral contra la poliomielitis; bOPV: vacuna bivalente oral contra la poliomielitis, contiene los serotipos 1y 3; GAVI: Alianza Global para Vacunas e Inmunizaciones.

2.4.7- El Switch (cambio) de tOPV a bOPV.

Para iniciar la transicion de la vacuna tOPV a IPV, se administrara 1 dosis de IPV
a la edad de 2 meses de edad, en reemplazo de la tOPV1. Las restantes 4 dosis
que corresponden a OPV2, OPV3, primer y segundo refuerzos de la vacuna OPV
continuaran con la formulacién trivalente o tOPV (actualmente existente). Este
esquema sera utilizado hasta la primera quincena de abril 2016, momento en el que
debera realizarse, el cambio de la tOPV a bOPV, previa extraccion integral de la
vacuna tOPV del mundo. Esta tltima sera reemplazada por la vacuna bOPV que
contiene serotipos 1 y 3 del PV.

2.4.8- Retirada de la vacuna tOPV y entrega de la vacuna bOPYV para iniciar el
switch en el mes de abril 2016 en Paraguay.

Una vez recibida las vacunas de formulacion bivalente contra los PV 1y 3 (bOPYV)
en el pais, las dosis seran entregadas por programacion a las Regiones Sanitarias
del pais. Es importante destacar que solo se hard entrega de la bOPV, al momento
en que los servicios de salud tengan identificados, contabilizados y separados todos
los frascos conteniendo dosis de tOPV que no fueron utilizadas y efectivamente
documentadas en los movimientos de bioldgicos, segiin el Manual de Monitoreo
del Switch. Paraguay adopt6d por opcion y mejor seguridad un cambio en “push”

33



lo que implica una modalidad de cambio o canje, en la cual todo el proceso sera
controlado y supervisado: “entrega de vacuna y retirada de sobrantes supervisada”.
El beneficio de este tipo de entrega y retirada, es que el PAI Nacional abastecera de
dosis de vacuna bOPYV una vez asegurado que todas las dosis sobrantes de tOPV
han sido identificadas en todos los servicios de salud, tanto piblicos como privados,
en todos los distritos de los 17 Departamentos del pais y la Capital. Esto implica
que cada Region Sanitaria debera controlar en forma estricta estas acciones en sus
distritos dependientes y estos Ultimos con cada uno de sus servicios tanto publicos
como privados.

Es fundamental que este tipo de entrega y retirada de vacunas sea estrictamente
controlado, ya que este proceso es basico y esencial en la eliminacion del Poliovirus
tipo 2 del mundo, contenida justamente en la formulacion tOPV.

Esta actividad realizada con estos rigores de control asegurara que todos los
vacunatorios sean revisados y verificados (publicos y privados) y al mismo
tiempo permitira retirar las cantidades sobrantes de tOPV y destruirlos después
segun los lineamientos del monitoreo del Switch, y realizar una entrega, también
verificada y controlada de las cantidades programadas de dosis de la vacuna bOPV
uniformemente, beneficiando de esta manera la seria continuidad del control del
movimiento de bioldgicos implementado y controlado en el PAI Nacional del
Paraguay desde agosto 2012.

2.4.9- Dia Nacional del Switch o0 Cambio de tOPV a bOPV y Validacion del
cambio.

En apego a los lineamientos del Plan de la Iniciativa de Erradicacion Mundial del
Poliovirus, Paraguay realizara el switch o cambio el lunes 18 de abril de 2016,
convirtiéndose este en el Dia Nacional del Switch. Lo que equivale en decir
que hasta el 2 de mayo del mismo afo se realizard la validacion de dicho cambio
(Periodo de Validacion).

La validacion implica que debera asegurarse mediante el comprometimiento de
los niveles operativos, los servicios de salud, asociado el control de los niveles

PARAGUAY: Transicion de tOPV a bOPV

Dia Nacional del
TIEMPO d;
. . . . . { SWcHien AT

Dia Nacional del Switch: 18 abril 2016 Abril 2016 PARAGUAY

Domingo Wunes Martes | Miércoles | [Jueves Viernes Sabado
Tiempo para validar el Switch: 18 de abril T =
hasta 2 de mayo 2016.

3 3 5 6 7 8 9
Dia Nacional de Validacion del Switch: 3 de

10 1 12 13 14 15 16
mayo 2016

17 18 ’ 19 20 21 22 23
Barrido Documentado de Monitoreo y _ _ _ _

. . . . . 24 25 26 27 28 29 30

Supervision por cada micro territorio: 2
meses, mayo y junio 2016

Barrido Documentado de Monitoreo y Supervision por cada micro territorio: 2
meses, mayo y junio 2016
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2.4.8- Almacenamiento de la Vacuna IPV

Debe mantenerse a una temperatura de 2°C a 8°C. La vacuna no debe congelarse.
La IPV se mantiene estable durante cuatro afios a 4 °C y durante un mes a 25 °C.
La congelacion disminuye la potencia de la IPV.

2.4.7- Equipo y Material para el proceso de transporte de vacunas y vacunacion.
Al inicio de la jornada laboral se debera verificar la disponibilidad de los siguientes
materiales y equipos.

e Termo limpio y seco preparado

e Vaso contenedor.

e Viales de dosis de la Vacuna I[PV

e TermoOmetro
Torundas estériles.

e Bolsa de plastico blanco para material contaminado

e Bolsa de pléstico negra para desechos comunes

e Contenedor rigido para depositar elementos cortopunzantes
Tarjeta indice

e Libreta de Salud del nifio y la nifia

e Lapiz, boligrafo y formularios de registro.

Recomendaciones para el vacunador
e Alinicio de la jornada laboral, preparar el termo, de conformidad con lo
ya descrito
e Disponer de todas las vacunas que deberan aplicarse secuencialmente
con la [PV a la edad de 2 meses, para evitar las oportunidades perdidas.

2.4.8- Contraindicaciones de la Vacuna IPV
e 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.

e Enfermedad febril aguda grave
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2.4.9- Precauciones

e La vacuna debe ser administrada con precauciéon en personas con
trombocitopenia o trastornos hemorragicos debido a que puede producirse
sangramiento local luego de la administracion intramuscular (I.M) de la
vacuna. La vacuna no debe administrarse I.M. en la region del glateo o

® por via intradérmica debido a que la administracion por estas vias puede
producir una respuesta menor que la 6ptima en cuanto a los anticuerpos
anti-PV.

e Bajo ninguna circunstancia debe administrarse por via .V

3- 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 y ejecutar practicas de vacunacion segura que incluye:

e Adecuado almacenamiento, transporte y conservacion de la vacuna,
descrito en red de frio.

e  Manipulacion adecuada y administracion segura de la vacuna
Correcta disposicion final de los desechos de vacunacion
Vigilancia de los ESAVI

3.1- Manipulacion adecuada y administracion segura de la vacuna

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

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

e  Registrar el numero de lote de la vacuna en la Libreta de Salud del Nifo
y la Nifia de vacunacién y en la Tarjeta indice de vacunacion

3.2- Desecho de la vacuna

e Unavezutilizada la vacuna, desechar la jeringa en la caja de bioseguridad
junto con los demas desechos biologicos de vacunacion

e Las cajas de bioseguridad deben ser recogidas por los responsables de
desechos patologicos del servicio de salud para su incineracion

e Los desechos generados por la vacuna IPV y demas vacunas (frascos),
seran recolectados por los vacunadores en los recipientes recomendados,
rotulando como “frascos vacios”, sellarse y manejarse como residuo

36

peligroso para ser enviado a su disposicion final. NO UTILIZAR
DESCARTEX para tirar frascos vacios. Se debe garantizar que estos
desechos se entierren o destruyan segun los estdndares de control y
calidad.

o En caso que la vacuna haya vencido o se haya congelado, se debera
comunicar en la brevedad a las autoridades pertinentes del nivel
inmediatamente superior, transparentarlo en el movimiento de bioldgicos
y posteriormente proceder de acuerdo a las normas y dictdmenes
establecidos para el efecto.

Como se trata de una vacuna a virus inactivados, no necesita inactivacion
para su desecho.

4 - VIGILANCIA DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUI-
BLES A LA VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)

La aplicacion de vacunas en la poblacion requiere principalmente de las buenas
practicas. La seguridad en la aplicacion no solo depende de las caracteristicas del
producto sino que ademas de su administracion, por lo cual, se debera garantizar la
notificacion y el seguimiento a los ESAVI que se presenten en los nifios y las nifias,
después de la administracion de la vacuna IPV. Se debera por lo tanto, intensificar
las acciones en todo el territorio nacional para la vigilancia epidemioldgica
adecuada y oportuna de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o
Inmunizacion (ESAVI), de acuerdo con los lineamientos emitidos. 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 capacitacion a
los trabajadores de la salud, proporcionando informacion técnica para el reporte,
la investigacion epidemioldgica y la clasificacion final de los casos; asi como de
proporcionar informacion ética a la poblacion, 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 administracion de una vacuna,
que podria o no estar relacionado con ésta y que causa gran preocupacion en la
poblacion. Para garantizar la seguridad de la inmunizacion, es necesario analizar
cada tipo de vacuna que se va a administrar, su composicion, forma de administracion
y los factores de riesgo del huésped.
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Reaccion 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 relacion
cierta entre cualquiera de los componentes del biolégico administrado y
el dafio observado.

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 IPV y enviarla de inmediato al responsable de Vigilancia de
la Region Sanitaria respectiva para recibir orientacion y apoyo en la investigacion;
el ultimo notificard al Programa Ampliado de Inmunizaciones del nivel nacional.
Esta informacion debe llegar hasta el nivel nacional dentro de las primeras 24 hrs
de ocurrido el evento. A partir de la notificacion se inicia la investigacion. Los casos
moderados y graves seran investigados y clasificados por el Grupo de Respuesta
Inmediata - GRI- del PAI

El PAI Nacional dispondra de un sistema de Notificacion online en su pagina web
principal, pudiendo ser esta opcidn, otra via para la notificacion desde cada Region
Sanitaria.

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 poblacion
que no fue vacunada.

Aunque el ESAVI no haya estado relacionado con la vacunacion, 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 vacunacion, 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:

Relacionado con los aspectos operativos del programa
e Los eventos son ocasionados por uno o mas de los siguientes errores:

e Dosificacion inadecuada
e  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

En cualquiera de los casos mencionados, se debera iniciar de inmediato las medidas
correctivas, incluyendo aspectos logisticos, de capacitacion y de supervision.

4.1.2.1- 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

La IPV es segura y se tolera bien. Los ESAVI Graves relacionados a la vacuna
inactivada contra la poliomielitis - IPV son extremadamente poco frecuentes
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Los ESAVI relacionados a la vacuna a virus inactivados de polio o IPV son:

ESAVI Leves:

Dolor en el sitio se inyeccion (14% - 29 %) Enrojecimiento o inflamacién en el sitio
de aplicacion (0.5% - 1.5%) Fiebre transitoria, pero solo en 0,1 % de los lactantes
vacunados la fiebre ha sido mayor de 40 °C.

ESAVI Moderados:
Dolor intenso en el sitio de aplicacion; Enrojecimiento o tumefaccion; Hipertermia
mayor de 40°C (0.1%)

5- ESTRATEGIAS DE VACUNACION

Para alcanzar los objetivos del PAI, es necesario efectuar la movilizacion de los
recursos humanos y materiales, la participacion de la comunidad y la coordinacion
intra y extra sectorial. Para la vacunacion no existe una estrategia ideal. La mejor
sera aquella que asegure la obtencion y mantenimiento de altos niveles de coberturas
de vacunacion, de manera oportuna, a bajo costo y que ofrezca vacunas seguras y
de calidad. Pero méas aun aquella que concientice a la poblacién que debe demandar
las vacunas que le hacen falta en los servicios de salud dependientes (vacunacion
institucional).
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5.1 Vacunacion institucional

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

La estrategia institucional es ideal, su ejecucion es ventajosa porque no consume
recursos adicionales, la cadena de frio es de mejor calidad y la supervision es mas
facil. Para mejorar esta estrategia se debe tener en cuenta: permanente suministro
de biologicos y jeringas; adecuada ubicacion y sefalizacion del servicio de
vacunacion; horarios de vacunacion adecuados a la demanda de la poblacion todos
los dias de la semana para garantizar el cumplimiento de la meta; ademas facilita
la coordinacion e integracion de las actividades con otros programas de salud a fin
de prestar un servicio integral, incluyendo la educacion permanente a la comunidad
sobre la importancia de la vacunacion.

Se debe implementar estrategias de captacion de los nifios y nifias al momento de la
aplicacion de la BCG, ingresando a los Recién Nacidos —RN- al Tarjetero indice de
Vacunacion o al Registro Nominal de Vacunacion (PAI infovac PARAGUAY) segiin
corresponda, a fin de facilitar el seguimiento a los 2 y 4 meses para suministrarles la
vacuna IPV y conjuntamente a esas edades, la Vacuna contra Rotavirus, la vacuna
Pentavalente y la Vacuna contra el neumococ PCV10.

En los casos de partos domiciliarios, el servicio de salud deberd coordinar con
las parteras empiricas, registro civil, lideres comunitarios y otros, para obtener
informacion 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 relacion a las oportunidades de
vacunacion, es la prestacion del servicio de vacunacion en la vivienda del usuario
por el personal de salud. Esta estrategia es menos costo-efectiva por que moviliza
un gran numero de recursos humanos e insumos, existe mayor porcentaje de
pérdida de bioldgicos, requiere mayor atencion en la cadena de frio, es mas dificil
de supervisar, promueve una actitud pasiva de la comunidad hacia la vacunacion y
dificulta el manejo de reacciones adversas.
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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 vacunacion a los menores que no asistieron al servicio
de salud. Para ello deberan utilizar las Tarjetas Indices de Vacunacion o el Informe
(teléfonos, listado, nomina) de inasistentes (no-vacunados, sin seguimiento de
esquema) que podran ser extraidos del Registro Nominal de Vacunacion (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 area de salud
o territorio social.

Durante las visitas domiciliarias se debera llevar: el mapa o croquis del area
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 poblacion en general que no tengan al dia sus esquemas
de vacunacion.

Una vez actualizado el esquema, se registraran las dosis administradas y los
nimeros de lotes correspondientes a cada vacuna en la libreta de salud del menor,
en el registro diario de vacunacion y en la tarjeta indice correspondiente, asi como
también se indicara la fecha de la préxima dosis y se instara 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 moviles

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 USF, se programaran actividades de vacunacion
En areas rurales, asentamientos urbanos, comunidades indigenas y en lugares de
dificil acceso, se coordinaran acciones con la poblacion a fin de realizar actividades
de vacunacion a través de puestos fijos y mdviles, integrando acciones con otros
programas de salud publica, a fin de acercar a la poblacion un servicio de salud
integral. En todos los casos se deberd programar el seguimiento del esquema en
visitas periodicas o indicando el servicio de salud mas cercano a la comunidad a
fin de promover la vacunacion institucional. Con esta estrategia se aprovechara
la oportunidad para completar el esquema con las demas vacunas del programa
regular, para la poblacion de las diferentes edades.
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6- ESTRATEGIA DE COMUNICACION Y MOVILIZACION
SOCIAL.

Es muy importante hacer énfasis que la incorporacion de una nueva vacuna al
programa regular (no es una campafa de vacunacion), por lo tanto, los contenidos
deben enfocarse hacia la educacion 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. Es importante ademas dar a conocer a la poblacion que nos hallamos
en la fase final de erradicacion del PV en el mundo y que estamos embarcados
en algo historico, esa es la informacion que debe ser emitida a la poblacion. Al
mismo tiempo deberdn desarrollar reuniones de socializacion y entendimiento de
las pautas con toda la sociedad cientifica, con la finalidad de que ellos difundan las
acciones que esta realizando el Programa Ampliado de Inmunizaciones.

Para ello es necesario informar y sensibilizar a los trabajadores de salud, padres de
familia y comunidad en general, sobre la importancia de la vacunacion oportuna
dentro del esquema regular, lo cual requiere del disefio y elaboracion de un plan
de comunicacion y movilizacion 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 opinion, etc., son aliados
esenciales para promover que la poblacion acuda a los servicios de salud para la
vacunacion oportuna.

6.1 Plan de Comunicacion.

El plan de informacion y difusion por medios masivos de comunicacion: radio,
television y prensa escrita, es determinante para que los padres, madres y/o
responsables de los menores, se informen del proceso historico que esta viviendo
el muado y del cual Paraguay no se encuentra ajeno. Erradicar un virus del mundo
no es®una tarea sencilla, ya que necesitamos para el efecto el acompafiamiento de
todos los estamentos, del sector civil de la poblacién ademas. El lenguaje técnico
y el éntendimiento técnico deberan ir dirigido al personal de salud y el lenguaje
de apego a las acciones y el impacto histdrico, a la poblacion en general quien
entenflerd primero y comprendera después, la importancia de la erradicacion del
PV. Los mensajes deben adecuarse a los diferentes grupos poblacionales y a todas
las vacunas a nivel local y regional.
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Los mensajes a difundir deberan considerar la siguiente informacion:

. Acontecimiento historico de erradicacion mundial del PV

o La edad de vacunacion con cada biologico esta determinada por el riesgo
de enfermar y morir por las enfermedades correspondientes.

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

o La vacunacion es gratuita

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

Recordar que las tres (4) ideas mas importantes a desarrollar por ellos son:
a- que los padres lleven a sus hijos e hijas a vacunar al establecimiento de
salud mas cercano a su casa,
b- que acudan a la edad correspondiente y
c- que guarden la Libreta de Salud de sus hijos e hijas.
d- Que los padres y el resto de la familia debe revisar sus esquemas de
vacunacion también y mantenerlos al dia sin perder la oportunidad de
vacunarse cuando llevan a sus hijos, nietos, sobrinos etc.

Una de las estrategias mas efectivas es la transmision 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, deberan 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 (figura del
microterritorio), a fin de evaluar la gestion a nivel local.

7. PROGRAMACION Y LOGISTICA

La programacion es una de las etapas fundamentales para establecer actividades
contendientes a la vacunacion. Esta programacion debe abarcar no solo el aspecto
Macro sino que debe llegar hasta la microprogramacion en el nivel local. La misma,
comprende el analisis general de estimaciones por necesidades primeramente de los
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recursos humanos, asi como también de materiales, insumos y aspectos financieros
requeridos para la ejecucion de la tarea a ser ejecutada en materia de vacunaciones
tanto a nivel Regional - Departamental, Distrital y a nivel local es decir, de los
servicios de salud. Ademas establece la obligacion de elaborar y concertar un
cronograma de vacunacion.

Esta Programacion cuantificard todos los recursos existentes para la poblacion objeto
de la planificacion. Esta informacion nos permitird determinar las debilidades o
deficiencias en relacion a lo analizado y que son necesarios para otorgar atencion de
calidad y calidez a toda la poblacion objetivo. Se definen asi mismo las estrategias
a ser implementadas y un cronograma de trabajo, con la finalidad de asegurar la
captacion y verificacion de que toda la poblacion objetivo reciba las vacunas de una
manera oportuna.

La programacion serd realizada por cada servicio de salud por area de influencia
(al cual denominamos “microterritorio”), y se consolidara por cada municipio. Para
realizar una correcta microprogramacion sera necesario contar con los siguientes
insumos:

e Poblacion asignada por area de influencia (DGEEC - MSP).
Instituciones que podrian apoyar con recursos humanos (facultades de
medicina, escuelas de enfermeria, etc.)

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

e  Mapas o croquis del area de influencia por municipio y/o por sectores
(figura del microterritorio).

Esta informacion 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:

e Necesidad de recursos humanos y materiales para la ejecucion de cada
estrategia

e 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
vacunacion

e Disponibilidad suficiente y oportuna de manuales, instructivos y registros
de programacion y ejecucion en cada servicio
Necesidades de materiales de comunicacion social

e  Croquis sectorizado por barrios, compafiias o localidades menores y
considerando el abordaje segin distancia y rutas de acceso

e Cronograma de las actividades de vacunacion seglin estrategia

e  Cronograma de supervision y monitoreo
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7.1 Programacion de Recursos Humanos.
Para el calculo del talento humano necesario se debe considerar:

Personal que realizara las actividades de vacunacion y registro.

. Personal que realizara las capacitaciones de lineamientos técnicos del
programa regular, con énfasis en la introduccion de la Vacuna IPV.

° Personal para supervision, MRC y evaluacion en cada nivel.

. Integrantes del Grupo de Respuesta Inmediata (GRI) y de monitoreo de
vacunacion 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

o Descentralizacion del PAIL

o Vacunadores alternativos: que pueden apoyar las actividades de
vacunacion; 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 calculo de bioldgicos y el plan de suministro se debera considerar la cantidad
de nacimientos anuales, ya que la transicion parcial iniciara a la edad de 2 meses
y 4 meses respectivamente. Las necesidades mensuales se programan siguiendo el
mismo procedimiento de las demas vacunas del programa regular, a saber:

o Disponer del dato de poblaciéon meta, nacimientos (menor de 1 afio).
Ejemplo: 1200 nifios y nifias

o Esa poblacion en la localidad multiplicada por 1, serd la meta, ya que 1
dosis de la vacuna IPV debera ser aplicada (a los 2 meses de vida). Este
es el requerimiento anual de vacunas para el esquema de vacunacion con
IPV en ese municipio o area de salud.

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

La vacuna IPV, que serd utilizada en Paraguay, se presenta en vial multidosis, y
segun los lineamientos emanados de la OPS, el porcentaje de pérdida por frasco no
debera exceder el 20%.

Para el plan de suministro o distribucion de las vacunas e insumos a cada nivel
se debera considerar la capacidad de almacenamiento disponible en cada region,
las rutas de acceso para organizar centros de acopio y distribucion y el personal
disponible para hacer las entregas.
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Como pautas para garantizar la adecuada distribucion de bioldgicos e insumos en
cada uno de los niveles se deben seguir los siguientes puntos:

e  Definir las cantidades de vacuna a utilizar de acuerdo a la programacion
y produccidon mensual.

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

e Apoyar alos niveles inferiores en alternativas de solucion viables cuando
hay dificultades para el transporte y almacenamiento de las vacunas.

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

e  Ajustar inmediatamente en coordinacion con el nivel inmediatamente
superior cualquier anomalia en la distribucion y disponibilidad de las
vacunas y otros insumos, ya que son los niveles locales los responsables
por velar el buen uso y cumplimiento de la vacunacion. Esto ultimo
obliga a mantener un estricto control de la programacion y evitar
desabastecimientos innecesarios de vacunas o insumos relacionados a la
vacunacion.

Para la solicitud de vacunas se debera 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 informacion requerida (movimiento de biolégicos).
Se debera controlar puntillosamente que los porcentajes de pérdida por frasco no
superen el porcentaje antes descrito.

7.3 Programacion de recursos logisticos y financieros.

Para el calculo 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 deberan obtenerse a través de la gestion y movilizacion por parte
de los niveles directivos y a través de los Consejos de Salud locales.

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 vacunacion para el cumplimiento
del programa regular.

En todos los casos que se utilicen las motos, lanchas o camionetas del PAI para
traslado a las comunidades, se debera verificar que estén funcionando correctamente
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las luces, frenos y demds elementos técnicos, para lo cual se debe garantizar el
mantenimiento preventivo regular de los mismos por parte del nivel local, debido
a que estos bienes, entregados por el PAI Nacional, ya forman parte del patrimonio
local. Los vacunadores y registradores que se desplazan en motos, indefectiblemente
deberan utilizar casco y chalecos reflectivos que fueron proveidos por el PAIL

7.4 Programacion de actividades de vacunacion.

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

° Se programaran rondas de acuerdo a las caracteristicas de la localidad/
poblacion. No olvidar la figura del microterritorio, establecido en el Plan
de Accion del PAI en el presente ano 2015.

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

o 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
mafiana y tarde a las casas que encontraron cerradas o en las cuales no
estaban presentes los responsables del menor para autorizar su vacunacion.

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

o Durante las visitas casa a casa, cada brigada deberd actualizar el
mapa o croquis de su area 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 (Documentar la no vacunacioén y por
ende asegurar un seguimiento de los no vacunados, para actualizar sus
esquemas atrasados)

o Los supervisores de brigadas deberan realizar Monitoreos Rapidos de
Vacunados (MRV) diarios 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
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brigada. Al menos cada semana, debera realizarse una reunion con los
equipos para analizar y discutir los problemas encontrados y posibles
soluciones.

e Finalizada cada ronda de vacunacion, cada encargado de brigada de
vacunacion debera controlar la productividad diaria y controlar al mismo
tiempo la calidad del registro de los datos e igualmente realizaran MRV
por parte del nivel inmediato superior a fin de constatar la cobertura de
vacunacion en terreno. Formulario de Monitoreo Rapido de Cobertura
(MRO).

El objetivo de las brigadas es administrar todas las vacunas necesarias para la
edad, a todos los nifios y nifias en su area de responsabilidad cada dia. Asi mismo
aprovechar la oportunidad de verificar el estado situacional de vacunacion de los
demas grupos etarios y vacunarlos de acuerdo al esquema. Mirar el entorno familiar
de cada nifio o nifia y no des aprovechar la oportunidad para verificar el status
vacunal de toda la familia.

8 - RED DE FRIiO

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

La presentacion ofrecida y disponible por el Fondo Rotatorio, para iniciar la
transicion, es la vacuna IPV en viales de multi dosis (5 dosis por cada frasco) de
la suspension de la vacuna para ser administrada por via intramuscular en la region
del muslo derecho, ya previamente sefialada.

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 ningun caso.

8.1- Transporte y almacenamiento

El tiempo de almacenamiento de esta vacuna por niveles sera:

® Almacén Nacional de Vacunas - Nivel Nacional: 6 a 18 meses
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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

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 vacunacion, 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 almacenaran dentro de
sus cajas de embalaje, en los estantes superiores de vacunas, en las camaras de
vacunas refrigeradas.

Los niveles regionales que no cuentan con almacenes regionales de vacunas, estas
ultimas seran dispuestas en los refrigeradores horizontales especiales para vacunas
y deberd tenerse el cuidado de disponer los nuevos lotes de vacunas en la parte
inferior del refrigerador y encima los lotes almacenados con anterioridad, a fin de
garantizar el flujo de recambio de vacunas, de acuerdo a las normas de vacunacion
segura.

En el nivel local, se mantendran dentro de las cajas y/o paquetes en la segunda
bandeja de la heladera. Se debera poner especial cuidado de que las cajas no entren
en contacto con el congelador. Al lado de las cajas de la vacuna IPV, en la segunda
bandeja de la heladera se dispondran las demds vacunas: VPH, VHA, DPT, Td,
Pentavalente, Influenza, Neumococo, Hepatitis B, VPH y Tdpa, dejando suficiente
espacio entre ellas para la circulacion del aire frio.

Figura 4: Refrigerador unipuerta conteniendo la vacuna IPV en la segunda

bandeja
DISPOSICION DE LAS VACUNAS DENTRO DEL REFRIGERADOR

Y CONTROL DE TEMPERATURA
Paqyeles
frios

Posicion correcta del refrigerador

Colocar el refrigerador en la sombra y alejado de toda fuente
BCG, Rotavirus, OPV,
SPR, Varicela, SR, AA

de calor a 15 cm de la pared, horizontalmente nivelado.
Recuerde dejar libre la parte superior del mismo y la parte
interna de la puerta.
I p
VPH, Tdpa, DPT, Td,

PENTA, Rotavirus .

VHA, Hepatitis B, € Guardar en su caja de origen o colocar en bandejas no
Influenza, PCV 10, IPV B ! perforadas dejando espacio entre ellos para que circule

y Neumo 23 elaire.

o Elcontrol de latemperatura se debe realizar 2 veces al dia:
aliniciar y alterminar la jornada laboral,

Disposicién de las vacunas.

* Marcarlotes recibidos segtnrecepcion y fecha de
vencimiento,

Botellas con agua,
tapadas, dispuestas
dentro del verdulero

Recuerde
Este refrigerador es de uso exclusivo para vacunas

del PAl, por lo cual no deben almacenarse otros
productos como alimentos, vacunas no PAI,
elementos, bebidas y otros.
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8.2- Preparacion de los termos de vacunacion.

Todo termo debe contener obligatoriamente el numero
de paquetes frios que indica el fabricante para asegurar
la conservacion a una buena temperatura. Por ejemplo
el KST: 4 paquetes frios. Por cada termo deben existir
4 paquetes frios adicionales en el congelador, segun el
tipo y fabricante del termo, para reponer diariamente los
paquetes usados en la jornada de trabajo.

Para garantizar la temperatura adecuada de las vacunas al interior de los termos, se
debe seguir los siguientes pasos:

Paso 1 Paso 2 Paso 3
Retirar los paquetes Colocarlos sobre una Esperar hasta que se
congelados del superficie limpia. Observar  observe que en la superficie
congelador la escarcha en la superficie  haya gotas de agua (ya no

haya escarcha)

Paso 4 Paso 5 Paso 6
Agitar los paquetes Secarlos para Introducirlos en el
frios para confirmar la minimizar humedad 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 IPV,
dependiendo delaprogramacion poblacional menorde 1 afio para cadamicroterritorio
a ser asistido, redireccionando la inmunizacion por tarjetero indice, acompafiado
de las dosis de las demas vacunas que deberan ser administradas al mismo
tiempo: Rotavirus, PCV10 y Pentavalente, y otras vacunas del esquema
regular, para aplicarlas de acuerdo al estado vacunal de cada nifio o nifia y ademas,
para no perder una sola oportunidad de vacunar. No desaprovechar llevar todas
las vacunas para ofrecerlas a la familia segin sus estados de inmunizacion
verificable. 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 colocaran en el congelador una vez limpios y secos.
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9- MONITOREQ, SUPERVISION Y EVALUACION

9.1- Monitoreo

Elproceso de monitoreo debe ser permanente, iniciando desde la fase de planificacion
para la introduccion de la vacuna, esta actividad permite identificar puntos criticos
y resolverlos en tiempo real: lo que se conoce como, Gestion para 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 vacunometro en donde los responsables del area graficaran las coberturas
de vacunacion. Estos datos e instrumentos deben estar dispuestos en una sala de
situacion que objetivara los resultados de las Unidades de Analisis 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 Rapido 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%; en tanto que la Cobertura mensual esperada es de 8%
para proyectar niveles superiores al 95% al afio.

o Graficos de cobertura por vacuna —Vacundémetros- resumiendo los datos
de poblacion vacunada y pendiente de vacunar

o Conocimiento de las 4reas 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 ubicacion de la poblacion objetivo por las brigadas de vacunacion
(microterritorio). Esta informacion permitird identificar las d4reas
cubiertas y evaluar el avance en relacion al tiempo previsto seglin la
meta establecida. Esta actividad se realiza pintando de colores diferentes
acorde al nimero de rondas realizadas (4reas que ya han sido cubiertas).
Es muy importante mantener actualizados los croquis porque sera el
instrumento que el supervisor, solicite para seleccionar los lugares donde
se realizaran los MRV.
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9.1.2- Monitoreos Rapidos de Cobertura — MRC:

Los MRC constituyen una herramienta de gestion que complementa la informacion
administrativa, a través de la verificacion en terreno, de la calidad de gestion
(monitoreos operativos) Formularios de MRC, asi como las coberturas de
vacunacion (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 realizara cuando en una
zona se concluyeron las actividades programadas para una determinada ronda de
vacunacion, con el proposito de verificar los resultados, definir medidas correctivas
segin 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 debera realizar el MRC
semanalmente.

El MRC se realizara segun los siguientes lineamientos:

e  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
vacunacion en relacion al programa regular. Por lo tanto de encontrarse 3
menores sin vacunas, el MRC debera suspenderse e iniciar la vacunacion.

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

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

9.2- Supervision.

La supervision es una estrategia instituida en el PAI para acompaiar a los equipos
de todos los niveles a fin de garantizar el seguimiento de las actividades, la
capacitacion permanente del talento humano y ayudar en la solucion de problemas
locales. La supervision es clave en la introduccion de la vacuna IPV ya que permitira
monitorear todos los componentes y corregir las deficiencias detectadas, a través de
un proceso de capacitacion permanente en el terreno.
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La supervision debe centrarse en los aspectos que pueden llevar a confusion en
particular con el ajuste de la logistica, administracién de la vacuna, educacion a
los padres o responsables de la poblacion objetivo de la vacunacion, célculo de la
cobertura, entre otros.

Para desarrollar esta estrategia, el PAl indica por lineamiento, contar con tres niveles
de supervision, ya que el cuerpo de supervision nacional no puede verificar todos
los servicios de salud del pais al mismo tiempo. Los mismos deben realizar las
funciones antes sefialadas y responsabilizarse por cada sector de influencia, acorde
al sgte esquema:

° Supervision Nacional: PAI Nacional a las Regiones Sanitarias (de
acuerdo a la necesidad debera supervisar distritos y servicios de
salud)

. Supervision Regional: PAI Regional a sus distritos (de acuerdo a la
necesidad debera supervisar servicios de salud)

. Supervisores Distritales: PAI Distrital a sus servicios de salud

9.3- Evaluacion.

Este proceso es un momento muy distinto del plan programatico, de esta manera
cada Equipo Técnico PAI Distrital —local, debera utilizar los indicadores propuestos
en los Lineamientos Técnicos y Operativos para la Introduccion de la Vacuna
IPV, procediendo a la Unidad de Andlisis en seguimiento claro de los objetivos
marcados para alcanzar la Meta.

Con la introduccion de la Vacuna IPV en Paraguay, seran evaluados los
siguientes indicadores:

Indicadores de proceso

° Elaboracion del Plan de Accion local integral para proceder al cambio o
switch

o Sala de situacion instalada por micro territorio en todos los niveles locales
y Regionales.

° Inventario de toda la Red de Frio Nacional por localidades, distritos,
regiones.

o Identificacion y cuantificacion de vacunatorios publicos y privados por
cada micro territorio, distritos y regiones.

o Mapeo absoluto de las zonas y programacion por poblacion menor a 1
afio de edad.

o Control seriado del stock de tOPV (inventario seriado: movimiento de
bioldgicos)
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e  C(Calendario del Switch actualizado en todos los niveles, bajo control

Distrital, Regional y Nacional

Identificacion de tOPV para el retiro en el Dia Nacional del Switch

Validacion del Switch por cada microterritorio al 20 junio 2016

Conformacion de Unidades de Analisis en los niveles Distrital- local,

Regional y Nacional.

Socializacion de los lineamientos al 100% con los Aliados Estratégicos

(IPS, Prestadores de Servicios de Salud Privados, Sociedades Cientificas,

Universidades de Salud Publicas y Privadas entre otros)

° Consolidacion de los diferentes Comités, locales, distritales, regionales y
nacionales para iniciar el Switch

o 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 Descentralizacion PALI.

Indicadores de resultado

Es importante partir de la base que la META perseguida con la Introduccion de la
Vacuna IPV, es llegar al 100% de la poblacion objetivo: nifios y nifias residentes
en el Paraguay de 2 meses de edad. Asi que teniendo presente este precedente
el denominador sefialado para el calculo de los siguientes indicadores es el total
de nifios y nifias menores de 1 afio de edad. De esta manera seran analizados los
siguientes indicadores de resultados:

a) Porcentaje de cumplimiento de vacunacion con 1 dosis IPV por Distrito:

Total de vacunados con IPV a los 2 meses a nivel Distrital
Total de nifios menores de 1 afio en el Distrito

b) Tasa de Desercion PENTA1 — IPV1, por Distritos:

Total de vacunados menores de 1 ano con PENTA 1 — Vacunados con IPV1
Total de nifios vacunados con PENTA 1 en el Distrito

¢) Tasa de Desercion PENTA3 — IPV1, por Distritos:

Total de vacunados menores de 1 aflo con PENTA3— Vacunados con IPV1
Total de nifios vacunados con PENTA 3 en el Distrito

Se debera realizar el mismo control a través de estos indicadores a nivel Regional
y por cada microterritorio
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10. CAPACITACION

La capacitacion para la introduccion de la vacuna IPV, en la fase final de erradicacion
mundial de PV, serd desarrollado en una sola etapa, a partir de la cual, podra ser
renovada y replicada de acuerdo a las necesidades de cada Region, Distrito y
servicio de salud. El nivel nacional capacitard por Region y Distritos Cabecera,
estableciendo por calendario de fechas, varias actividades en diferentes distritos y
en un mismo dia, de esta manera el nivel regional y distrital recibira la capacitacion
al mismo tiempo. La estrategia serd establecida con metodologia para capacitacion
de adultos, que incluird la siguiente agenda de trabajo:

Pre test
Presentacion de los lineamientos Técnicos y Operativos de la Introduccion
de la vacuna IPV
Discusion grupal
Lectura dirigida de los lineamientos de vacunacion con IPV en grupos
pequeiios, con moderacion de un facilitador

o Test pos capacitacion.

Cada nivel debera replicar la misma metddica de capacitacion a sus niveles
inmediatamente inferiores, las veces que sean necesarias, con la finalidad de
mantener activos y en conocimiento claro de todos los involucrados, la integridad
del lineamiento.

11- SISTEMA DE INFORMACION

El sistema de informacion es uno de los componentes esenciales de las actividades
de vacunacidon, ya que permite monitorear diariamente los avances de la
programacion, y re programar actividades complementarias de acuerdo a las
debilidades identificadas. A fin de asegurar un correcto seguimiento del esquema
de vacunacion con IPV y las demds vacunas, se han adaptado los diferentes
instrumentos y sistemas de informacion de vacunacion:

Registro diario de vacunacion — Formulario PAI 2. Hoja 1.
Consolidado de vacunacion — Formulario PAI 3.1

Software de vigilancia de coberturas — PAI Visual

Sistema nominal Del PAI: PAI infovac PARAGUAY em impreso
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El sistema de informacion de vacunacion incluye el registro correcto y completo
de los datos de vacunacion. La introduccion de la vacuna IPV implica que se deben
realizar ajustes en el sistema de informacioén 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 vacunacion,
los cambios necesarios para el efecto, siendo reemplazada la OPV1 por IPV1,
para iniciar esta transicion. De igual amera las Libretas del Nifio y la Nifia fueron
adaptadas para el registro de su aplicacion.

11.1- Sistema Nominal de Informacion: PAI infovac PARAGUAY.

El Sistema Informatico del Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI
infovac PARAGUAY: actualmente construccion y desarrollo parados) estd orientado
a recoger datos para contribuir al mejoramiento de la calidad y oportunidad de la
informacion en salud. Tiene por objeto registrar y almacenar informacién sobre la
cobertura de vacunacion nacional y sus caracteristicas con fines estadisticos y de
seguimiento de cada caso, asi como la optimizacion de la gestion de cada servicio
de salud que lo utilice.

El Sistema del Programa Ampliado de Inmunizaciones es un sistema automatico
computacional multi-usuario de entorno Web que permitira de modo local y remoto
la administracion de las informaciones inherentes de todos los procesos de registros
de vacunaciones caso a caso (nominal), asi como la administracion 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 Publica y Bienestar Social (PAI y otras
direcciones), a nivel de Regiones Sanitarias y niveles de servicios de salud.

Una vez completada y desarrollada, permitira la administracion de las informaciones
inherentes a las personas vacunadas, su esquema de vacunacion, notificaciones
puntuales requeridas, programacion y coordinacion de los eventos de vacunacion y
salvaguardar las condiciones ambientales requeridas por los bioldgicos (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 diagnodstico y el registro posterior de informaciones complementarias a casos
notificados que tengan que ver con enfermedades prevenibles por vacunacion, que
indiquen su confirmacion o descarte (cierre de casos), mediante datos de estudios
laboratoriales aplicados al paciente.

Permitird la emision de reportes y cuadros de manera inmediata, en los cuales se
podra conocer en todo momento el estado de cobertura de vacunacion segun los
registros elaborados a nivel nacional, a través de una base de datos centralizada
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en las oficinas Centrales del MSP y BS y sectorizada en cada Region 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 modulos generales:

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

3 puertas de entradas:

* Persona que ya asistio 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 permitird ademas:

» Agregar antecedentes de vacunacion (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 biologicos, 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:

* Trazabilidad de la vacuna desde su llegada al pais hasta su
administracion

* 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 (maximos y
minimos)

¢) Vigilancia Epidemiologica: Registro de Fichas de Investigacion. Las
principales funcionalidades deben permitir:
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» 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 cas

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

* Vacunados (produccion) por servicio de salud, distritos, regiones
sanitarias y total pais.

* Coberturas de vacunacion en todas las variables, desagregadas por
area urbana y rural, sexo, biologico, dosis, servicio de salud, distrito,
region y pais.

» Coberturas de vacunacion con Td en todas las edades y por sexo.

* Coberturas de Fiebre Amarilla por grupos de edad.

* Coberturas de vacunacion contra Influenza segun grupos de riesgo
y edad.

+ Estadisticos basados en indicadores existentes y por definir, segtn 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.

» Elaboracion de cuadros estadisticos configurables y de generamiento
automatico y personalizacion de gréficos estadisticos basados en la
tabla de frecuencia configurada para el sistema.

Todas las consultas, reportes y cuadros podran verse en la pantalla, ser impresos
por navegadores WEB, exportados a Planilla Electronica, documentos con formato
PDF y/o con posibilidad de copiarse a Procesadores de Texto o software para
presentaciones.

Administracion de los usuarios del mismo, con la definicion de las opciones por cada
usuario y alteraciones de contrasefia de usuarios. La asignacion 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 (Bitacora de Auditoria).
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Observacion: mientras reactive su desarrollo y construccion podréa utilizarse los
formatos impresos de este Sistema

11.2 Flujo de la informacion.

El flujo de la informacion a partir de la introduccion de la vacuna IPV continuara
el flujo ya revisado y conocido por todos y que fuera modificado durante el ano
2013, momento en que el esquema de vacunacion del Paraguay, fue robustecido
con la inclusion de cuatro nuevas vacunas en el esquema nacional y que busca
justamente que el nivel local conozca su realidad. En estos niveles contamos con
Aliados Estratégicos por lo que es necesario que el Servicio de Salud cabecera
inmediatamente recibido la informacion consolidada del nivel pais y caracterizado
por Distritos dentro las distintas Regiones, socialice la misma con el Nivel local.
Esta informacion sera beneficiosa tanto para el monitoreo como para la Unidad de
Analisis que cada nivel debe realizar para objetivar la Calidad de Datos en forma
permanente. El flujo de la informacion esta representado en el siguiente esquema,
segun niveles: no tendrda modificaciones con relacion al flujo utilizado, representado
en el siguiente esquema segun niveles de gestion:

Nivel Local Nivel Distrital Nivel Regional
Vacunacién- Carga por Carga por
registro servicio y Di y

Nivel Central
Consolidado pais +
retroalimentacién

consolidado consolidado
Distrital

USF Camtizn Gl Region Sanitaria PAI Central

Puestos y Centros Distrital
de Salud
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