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ACIP Advisory Committee on Immunization Practices S
ARO Alto Riesgo Obstetrico é
DEIS Departamento estadisticas e informacion en salud %
DIPLAS Division de planificacion sanitaria i
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VIH virus de la inmunodeficiencia humana
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1. JUSTIFICACION Y ANTECEDENTES

El coqueluche, tos ferina o tos convulsiva, es una enfermedad infecciosa bacteriana aguda que afecta
al tracto respiratorio. Es causada principalmente por la bacteria Bordetella pertussis, pero también
puede ser causada por otras especies de Bordetellas como Bordetella parapertussis o Bordetella
holmesii, que se transmiten desde un individuo infectado a otro susceptible. Durante los Gltimos
anos, se ha observado un resurgimiento de esta enfermedad en varias regiones del mundo, afectan-
do a adolescentes y adultos, pero principalmente a nifios menores de 6 meses. Entre las razones que
se postulan para explicar este fendmeno, se encuentran la pérdida paulatina de la inmunidad mater-
na, el mejor conocimiento clinico de la enfermedad, implementacion de métodos moleculares para
el diagnostico de laboratorio, migracion de poblaciones, e incluso, cambios genéticos del patogeno.

Es una enfermedad inmunoprevenible, y a pesar de la introduccion en los programas de vacunacion,
continta siendo endémica en muchas partes del mundo. En Chile, el Programa Nacional de Inmuni-
zacion (PNI) establece un esquema primario de 3 dosis de vacuna pentavalente a los 2, 4,6 y un re-
fuerzo a los 18 meses, mas 2 refuerzos con vacuna dTpa en primero y octavo basico respectivamente.

Se ha observado una reemergencia de coqueluche en paises con amplias coberturas vacunales. El
aumento de la incidencia se presenta en los lactantes menores de 6 meses, que por su edad no han
iniciado la vacunacion o no han completado el esquema primario y también en adolescentes y adul-
tos por disminucion de la inmunidad, ya sea vacunal o natural, por el tiempo transcurrido desde la
inmunizacion o desde la enfermedad.

EL 22 de junio de 2011, el Advisory Committee on Immunization Practices! (ACIP), del CDC, recomen-
do el uso de vacuna dTpa en mujeres embarazadas no vacunadas y actualizo la recomendacion sobre
capullo y situaciones especiales?

Con la finalidad de proteger al lactante pequefio y disminuir la incidencia de la enfermedad en toda
la poblacion se deben considerar diferentes estrategias. La vacunacion del adolescente que se im-
plementd en 2013 significo el cambio de vacuna dT del 2° basico al dTpa en 8° basico.

Es importante considerar que existen factores propios de esta enfermedad para el analisis de la
vigilancia epidemioldgica de esta enfermedad como, por ejemplo, que sus diferencias en las presen-
taciones clinicas dependen de la edad del paciente y de la etapa de la enfermedad. También, la exis-
tencia de los llamados “sindromes coqueluchoides”; cuadros de tos paroxistica o quintosa, similar a
la producida por Bordetella pertussis, causados por otros agentes infecciosos. Ademas, la existencia
de personas en calidad de portadores transitorios, también tendria algin impacto en los sistemas de
vigilancia si es que el paciente no se diagnostica correctamente.

Las definiciones de caso para coqueluche son;

Caso sospechoso: Persona que presenta tos de al menos dos semanas, con uno de los siguientes
sintomas: paroxismos de tos, estridor inspiratorio o vomito post tusivo, sin otra causa aparente. En
neonatos y lactantes menores de 6 meses, con infeccion respiratoria que cursa con apneas.

* https://www.cdc.gov/vaccines/index.html

2 Updated Recommendations for Use of Tetanus Toxoid, Reduced Diphtheria Toxoid, and Acellular Pertussis Vaccine (Tdap) in Pregnant Wo-
men — Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP), 2012. MMWR / February 22, 2013 / Vol. 62 / No. 7



Caso confirmado: Caso sospechoso que es confirmado por laboratorio o vinculado epidemiologica-
mente a un caso confirmado por laboratorio.

Agente causal

Bordetella pertussis es el principal agente, sin embargo, ocasionalmente se han identificado otras
especies tales como Bordetella parapertussis; relacionado con cuadros similares de tos quintosa 'y
Bordetella holmesii, responsable de cuadros indistinguibles del coqueluche clasico, pero sin pre-
sentar los fendomenos tdxicos que otorgan la gravedad a esta enfermedad en neonatos y lactantes
pequenos. El género Bordetella pertussis se caracteriza por ser un cocobacilo gram negativo, pleo-
morfico, pequeno, observandose al microscopio de manera aislada o de a pares. Es aerobio estricto
y debido a su crecimiento lento y a que requiere de medios especiales de cultivo, es considerada una
bacteria fastidiosa.

Reservorio

El ser humano es el Gnico reservorio y hospedero, la habita de manera transitoria en la nasofaringe
de portadores asintomaticos, asi como también en pacientes sintomaticos u oligosintomaticos.

Periodo de incubacion
Entre 7 a 10 dias. En raras ocasiones excede los 14 (rango: entre 6 y 20 dias).

Mecanismos de transmision

Se transmite por contacto directo de persona a persona a través de gotitas de secreciones respira-
torias de individuos infectados. Su labilidad fuera de la mucosa respiratoria impide la participacion
de fomites en la transmision del agente causal. Es altamente contagiosa si la exposicion con el in-
fectado es prolongada y estrecha como en el hogar, colegio, sala cuna, jardin infantil. Posee una alta
transmisibilidad, presentando una tasa de ataque secundaria en los susceptibles de un 80%.

Periodo de transmisibilidad

La contagiosidad maxima se produce durante los primeros 5 a 7 dias y se extiende hasta por 3 sema-
nas de comenzado los paroxismos de tos tipicos de los pacientes que no han recibido tratamiento.

Signos y sintomas

La enfermedad dura alrededor de 8 semanas y clasicamente se divide en tres periodos clinicos: ca-
tarral, paroxistico y convalecencia.

Periodo catarral: (1 a 2 semanas) se caracteriza por ser de inicio insidioso con coriza, malestar, ano-
rexia y tos nocturna. La tos puede estar ausente en el neonato y lactante pequefio.

Periodo paroxistico: (2 a 6 semanas) se caracteriza por tos paroxistica, en quintas, con entre 5 a
15 golpes de tos que moviliza secreciones bronquiales filantes causando crisis de sofocacion y/o
cianosis facial que terminan en un silbido inspiratorio caracteristico. Esta secuencia caracteristica
permitira al médico sospechar de la enfermedad. Puede acompafiarse de vomitos y ocasionalmente
pérdida de conocimiento. En el nifo, se perjudica el estado nutritivo mas alla de lo atribuible a la
dificultad para alimentarse y la presencia de vomitos. La aparicion de fiebre u obstruccion bronquial
anuncia la coinfeccion viral. Las complicaciones se presentan con cierta frecuencia durante el pe-
riodo paroxistico y son de tipo neurologico, respiratorio y cardiovascular, tales como encefalopatia
con pérdida de conciencia y convulsiones, atelectasia pulmonar, neumonia y bronquiectasias, hiper-
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tension pulmonar o trastornos del ritmo cardiaco (fibrilacion ventricular). Son elementos de alerta
para sospechar complicaciones: fiebre alta sostenida, taquicardia, leucocitosis importante (sobre
30.000-50.000/mm3) y la somnolencia. Esta presentacion clinica ocurre mayoritariamente en nifios
no vacunados o en el primer afno de vida, sin embargo, en muchos casos no se observan las crisis
descritas y particularmente los adultos y adolescentes solo padecen de tos prolongada, fastidiosa,
por un plazo mayor a 10-14 dias y que se exacerba en las noches.

Periodo de convalecencia: (2 a 4 semanas) se caracteriza porque la tos es de menor intensidad y
desaparecen los otros sintomas y signos. El paciente pediatrico inicia la recuperacion de peso y logra
conciliar un sueio normal en forma paulatina.

Anticuerpos maternos

Los anticuerpos maternos transferidos via transplacentaria al recién nacido (RN) podrian propor-
cionar proteccion contra el coqueluche en la vida temprana y antes de comenzar la serie primaria
de vacunacion con DTP. Varios estudios otorgan evidencia que apoya la existencia de transferencia
transplacentaria eficiente de anticuerpos contra Bordetella pertussis. La sangre de cordon de los
RN cuyas madres recibieron vacuna dTpa durante el embarazo tenia mayor concentracion de anti-
cuerpos contra coqueluche en comparacion con la sangre de cordon de los RN de madres no vacu-
nadas. La vida media de los anticuerpos maternos transferidos es de aproximadamente 6 semanas.
La eficacia de los anticuerpos maternos en la prevencion del coqueluche del RN aln no se conoce,
pero los anticuerpos contra Bordetella pertussis especificos probablemente confieren proteccion y
modifican la gravedad de la enfermedad, una mujer vacunada con dTpa durante el embarazo pro-
bablemente estara protegida en el momento del parto, y por lo tanto tiene menos probabilidad de
enfermar a su hijo. Para optimizar la concentracion de anticuerpos maternos transferidos al feto, la
ACIP recomienda que las mujeres embarazadas no vacunadas deben recibir dTpa, preferente-
mente en segundo trimestre del embarazo (después de 28 semanas de gestacion).

Anticuerpos circulantes

Algunos estudios han sugerido que los anticuerpos maternos circulantes contra coqueluche, de las
madres vacunadas con dTpa en el embarazo pueden interferir la produccion de anticuerpos especifi-
cos tras la administracion de la vacuna DTPa a los lactantes. Sin embargo, el mayor beneficio de esta
estrategia seria reducir el riesgo de enfermedad y muerte en los nifos <3 meses.

Se han realizado ensayos clinicos para medir la respuesta inmune de los nifios que recibieron la va-
cuna DTPa a los 2, 4 y 6 meses cuyas madres recibieron la vacuna dTpa durante el tercer trimestre
del embarazo. También se han realizado estudios comparativos de recién nacidos de madres no
vacunadas®y los recién nacidos prematuramente de madres vacunadas a la semana 28 de gestacion.
Estos tenian concentraciones de anticuerpos significativamente mas altas a los 2 meses para todas
los antigenos vacunales medidos (P <0,001). EL nimero de dias transcurridos entre la vacunacion ma-
ternay la concentracion de inmunoglobulina G a los 2 meses de edad se correlaciond positivamente
con la concentracion de toxina pertussis (P = 0,011) y FHA (P = 0,001). Después de la inmunizacion
primaria, los lactantes de madres vacunadas tenian concentraciones de anticuerpos mas bajas para
FHA (P = 0,003) en comparacion con lactantes de madres no vacunadas; sin embargo no existe dife-
rencia una vez completado el esquema primario.

3 Pertussis Antibody Concentrations in Infants Born Prematurely to Mothers Vaccinated in Pregnancy

Alison Kent, MD, a Shamez N. Ladhani, PhD, a, b Nick J. Andrews, PhD, c Mary Matheson, PhD Anna England, PhD, d Elizabeth Miller, PhD, b
Paul T. Heath, FRCPCH, a on behalf of the PUNS study group PEDIATRICS Volume 1 38, number 1, July 2016: e2 0153854



La vacunacion materna administrada a principios del tercer trimestre puede proporcionar
proteccion para bebés nacidos prematuramente®,

Otro estudio® demostré que los niveles de anticuerpos contra coqueluche fueron significativamente
mayores entre las mujeres vacunadas con dTpa durante el embarazo en el tercer trimestre, en com-
paracion con las mujeres no vacunadas. Entre las mujeres vacunadas, los niveles maximos de IgA es-
pecifica para tos ferina estaban en el calostro, y todavia se detectaron a las 8 semanas, demostrando
que la lactancia puede aumentar la proteccion del lactante contra la tos ferina.

La ACIP concluy6 que los datos preliminares son consistentes con lo publicado en la literatura 'y que
el beneficio de la proteccion conferidos por los anticuerpos maternos en los recién nacidos es supe-
rior al riesgo potencial de desplazar la carga de enfermedad para mas tarde en la infancia.

Diagnostico diferencial

Incluye los sindromes coqueluchoides producidos por otros agentes infecciosos que ocasionan
tos persistente con evolucion mas breve, entre ellos: Adenovirus, Virus Respiratorio Sincicial (VRS),
Mycoplasma pneumoniae 'y Chlamydia trachomatis. Su identificacion requiere de un estudio etio-
logico.

El médico tratante debe indicar tratamiento antibiotico, tanto para los casos como para los con-
tactos de riesgo (quimioprofilaxis). Los macrélidos como eritromicina, azitromicina y claritromicina
son los antimicrobianos de eleccion, particularmente la azitromicina y claritromicina ya que poseen
una mejor tolerancia, menos efectos adversos y mayor vida media que la eritromicina. Ademas, esta
demostrada su eficacia con un menor nimero de dosis a administrar.

Una vez identificados los contactos, se debe considerar lo siguiente:

v Aplicar quimioprofilaxis sélo para los contactos de riesgos, sin esperar la confirmacion de la-
boratorio.

v La quimioprofilaxis puede ser administrada hasta 21 dias después que la persona haya tenido
contacto con el paciente, sin embargo, se recomienda realizarla a la brevedad posible.

+ Los contactos de casos confirmados que se encuentren sintomaticos y reinan criterios de caso
sospechoso deben ser tratados como casos (por nexo epidemioldgico). El epidemidlogo res-
ponsable de la investigacion, debera coordinar con atencion primaria la notificacion de estos
casos a través de boletin de Enfermedad de Notificacion Obligatoria.

1 Los contactos menores de 6 anos no vacunados o que han recibido menos de 4 dosis de vacu-
na, deben completar o iniciar el esquema de vacunacion segin los lineamientos del Programa
Nacional de Inmunizacion.

1 Se debe realizar seguimiento y registrar la aparicion de sintomas respiratorios en todos los
contactos durante 14 dias post exposicion.

4 Combined tetanus-diphtheria and pertussis vaccine during pregnancy: transfer of maternal pertussis antibodies to the newborn Alba
Vilajeliu,, Anna Goncé, Marta Lopez, Josep Costa, Laura Rocamora, José Rios, Irene Teixidoy José M. Bayas Vaccine, 2015-02-18, Volamen
33, Nimero 8, Paginas 1056-1062

> The induction of breast milk pertussis specific antibodies following gestational tetanus-diphtheria-acellular pertussis vaccination. Abu
Raya B, Srugo |, Kessel A, Peterman M, Bader D, Peri R, Ashtamker N, Gonen R7, Bamberger E Vaccine. 2014 Sep 29;32(43):5632-7. doi:
10.1016/j.vaccine.2014.08.006. Epub 2014 Aug 19.°
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TABLA N°1. TRATAMIENTO PARA CASOS DE COQUELUCHE Y CONTACTOS

Edad Cnterlg‘de Familia de ATR Atibidtico Dosis y Posologia Durac1o_n det y].a de -
eleccion tratamiento administracion
500 mg la 12 Dosis. Continuar
12 Eleccion | Macrolido Azitromicina con 250 mg las dosis 5 dias Oral
siguientes cada 24 horas
8 Macrélido Claritromicina 500 mg cada 12 horas 7 dias Oral
[ = za El 1A - ..
5 eceion Macrélido Erl_troml_cma 500 mg cada 6 horas 7 dias Oral
2 etilsuccinato
= Sulfa Cotrimoxanol
Aternativo (Contralr_mdlcado Forte _ 1 comprimido (160 mg / 800 14 dias Oral
enalergiaa (Trimetoprim/ mg) cada 12 horas
sulfas) Sulfam etoxanol)
12 Eleccion | Macrélido j\az:;[)c;mlcma 10 mg/kg/dosis cada 24 horas |5 dias Oral
15 mg/kg/dia, fraccionado cada
Macroélido Claritromicina 12 horas 7 dias Oral
) (Maximo 1 gr/ dia)
23 El 0
3 eccion Eritromicina 50-60 mg/kg/dia, fraccionado
= Macrélido etilsuccinato cada 6 a 8 horas post prandial |7 dias Oral
= (Maximo 2 gr / dia)
Sulfa .
(Contraindicado Cotrimoxanol
. ) Forte 40 mg/kg/dia, fraccionado cada ;
Aternativo |enalergiaa . . 14 dias Oral
(Trimetoprim/ 12 horas
sulfasy en<de
Sulfam etoxanol)
2 meses)

Fuente: Circular Coqueluche 2017, EPI-Minsal




2. SITUACION EPIDEMIOLOGICA

Situacion epidemiologica 2010-2011

El afio 2010 se observo un aumento de casos de coqueluche durante la semana 39, manteniéndose
el ano 2011, elevando la tasa de incidencia nacional a 15 por cien mil habitantes.

Los casos del 2011 sobrepasaron la zona de alerta a partir de la semana 17, presentando un peak en
la semana 42, y marcado aumento en la semana 50.

GRAFICO N°1. CANAL ENDEMICO DE COQUELUCHE, SEGUN SEMANA EPIDEMIOLOGICA 2006-2011.
CHILE 2011

Distribucién de casos de coqueluche segun semana epidemiolégica
y canal endémico 2006 - 2010. Chile, afio 2011.
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Fuente: Base de Datos ENO, DEIS
DIPLAS - Ministerio de Salud de Chile

Region de Biobio: aumento de notificaciones a partir de la semana 30 del afo 2010, superando desde
esa fecha la zona de alerta alcanzando 40,1 por cien mil habitantes. Ademas, present6 7 casos fa-
llecidos. Las mayores alzas se presentaron durante la semana 27 y 42, posteriormente se mantiene
estable. Region Metropolitana (RM): presentd aumento de notificaciones a partir de la semana 46
del 2010, posicionandose en la zona de alerta. Esta tendencia de altas notificaciones se mantuvo
durante todo el afio 2011, superando la zona de alerta las semanas 17 y 47. Ademas se registro 6
casos fallecidos. La tasa de incidencia 2011 correspondid a 15,6 casos por cien mil habs.

Region de O’Higgins: ademas de presentar un aumento de casos sobre lo esperado, reportd 2 casos
fallecidos durante el afo. En la semana 20, se notificaron 20 casos de Coqueluche y a partir de la
semana 45 aumenta sus notificaciones, superando la zona de alerta.

Durante el 2011, el 50,2% de los casos notificados correspondieron a menores de 1 afio (1.295 ca-
s0s), presentando una tasa incidencia de 517,8 casos por cien mil nifios menores de 1 afo.

Se registraron 16 fallecidos, todos menores de 6 meses, siete en la Region del Bio-Bio, seis en la RM,
un caso en la Region de Antofagasta y dos fallecidos en la Region de O’Higgins. Esta Gltima, si bien
presenta un nimero reducido de casos (99), alcanza una letalidad de 2%, superior a la tasa nacional
de 0,6% en el ano 2011.
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EL 58,4% de los casos fueron clasificados en el registro de los Boletines de Enfermedades de Notifi-
cacion Obligatoria, (ENO) como Tos Ferina debida a Bordetella pertussis, el 41% a Tos Ferina no es-
pecificada, 0,5% a Bordetella parapertussis y finalmente 0,08% a Tos ferina debida a otras especies
de Bordetella.

Estrategia capullo

En diciembre del 2011 y con el objetivo de evitar las muertes por esta causa, se implementd la
estrategia de vacunacion “capullo” en la region del Bio Bio, posteriormente en marzo del 2012 se
amplio esta estrategia para las regiones de Valparaiso, Metropolitana y O "Higgins y finalmente en
junio del 2012 se incorpord la region de Los Lagos.

Las coberturas por regiones alcanzadas durante el afio 2012, fueron de un 94% para las madres de
recién nacidos y de un 61% para los contactos intradomiciliarios. La region que alcanzd mayor co-
bertura de las madres del Recién Nacido (RN) fue O’Higgins (99%) y la menor cobertura se presentd
en la region de Los Lagos (86%). La mejor cobertura en los contactos intradomiciliarios se presento
en la region de Bio Bio (71%) y la menor cobertura la presento la region de Los Lagos (46%).

A nivel pais, el nimero estimado de contactos intradomiciliarios inmunizados por RN fue de 1,9
personas. Siendo mayor en la region de Bio Bio (2,3 personas), el menor niimero de personas inmuni-
zadas por RN se presento en la region de Los Lagos.

GRAFICO N°2. COBERTURA ESTRATEGIA CAPULLO, SEGUN GRUPO OBJETIVO, POR REGION, ANO 2012
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Fuente: PNI-DEIS, Minsal
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Hasta la semana epidemiologica (SE) N° 52 del afio 2016, a nivel nacional se notificaron un total de 5
751 casos de coqueluche (tasa de 4,1 casos por cien mil habs.). El afio 2015 se registrd la misma tasa g
con 738 casos notificados. o
8
GRAFICO N°3. CANAL ENDEMICO DE COQUELUCHE (2008-2015)*CHILE,2016 g
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Semanas epidemiologicas

Fuente: Base de Datos ENO, DEIS DIPLAS - Ministerio de Salud de Chile
*Sin afios 2011y 2012 por ser afios epidémicos
** Datos provisorios al 01 de febrero de 2017

Los menores de un afo presentan mayor riesgo de enfermar, producto de que tienen un esquema
primario de vacunacion incompleto o bien, no han sido vacunados. En este grupo se han registrado
390 casos, que corresponden al 52% del total de las notificaciones, presentando una tasa de 156,3
casos por cien mil habs. Le sigue el grupo de 1 a 4 afos, con una tasa de 11,1 casos por cien mil habs.

De los menores de 1 afio, el 85% son menores de 6 meses. Este subgrupo, presenta el mayor riesgo
de enfermar con una tasa de 266, 1 casos por cien mil habs.

Elresto de los grupos etarios, presentaron tasas entre 1,0 y 2,5 por cien mil habitantes., muy bajas en
comparacion con los otros dos grupos. (Grafico N°4).

© Departamento de Epidemiologia, Ministerio de Salud




GRAFICO N°4. DISTRIBUCION DE CASOS DE COQUELUCHE SEGUN GRUPO ETARIO Y SEXO
CHILE, ANO 2016
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Masculino 165,3 _ 12,1 _ 2,1 | 1,8 | 1,1 _ 4,2
Femenino 146,9 | 10,1 | 3,0 | 1,6 | 1,6 | 4.1
Total 156,3 11,1 2,5 1,7 1,4 4,1

Fuente: Base de datos ENO, DEIS, DIPLAS - Ministerio de Salud de Chile.
*Datos provisorios al 31 Enero 2017

Fuente: Base de Datos ENO, DEIS DIPLAS - Ministerio de Salud de Chile
* Datos provisorios al 31 de enero de 2017
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Analisis regional

En 2016 la region que presento la tasa mas alta correspondiod a Los Lagos con 9,1 casos por cien mil
habs. (n=77), un 13,1% menos que el afio 2015 para el mismo periodo, en donde se registrd una tasa
de 10,3 casos por cien mil habitantes. La region de Biobio presento la segunda mayor tasa a nivel
nacional con 6,2 casos por cien mil habs. aumentando en un 26% respecto del mismo periodo de
2015 en donde se registro una tasa de 4,6 casos por cien mil habs. También se observaron aumentos
en las regiones de Coquimbo y Araucania.

Las regiones que registraron una disminucion en los casos fueron Atacama, Los Rios y Aysén las que
presentaron tasas de 0,6, 0,5y 1,8 casos por cien mil habs. respectivamente.

La region de Arica/Parinacota no reportd casos durante el afio 2016.
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TABLA N°2. CASOS Y TASAS DE COQUELUCHE SEGUN REGION DE OCURRENCIA. CHILE, ANOS 2015 - '5(_5
2016** Y MEDIANA 2008 - 2015* §

Afio 2016* Afo 2015 Mediana acumulada S

N° de casos | Tasade incidencia | N° de casos | Tasa de incidencia SE1-52 §

SE1-52 x 100 mil habs. SE1-52 x 100 mil habs. | periodo 2008-2015 s

Arica y Parinacota 0 0,0 2 038 1 2
Tarapaca 4 1,2 0 0,0 7 =
Antofagasta 3 05 2 03 7 ;
Atacama 3 09 16 51 3 =
Coquimbo 42 54 11 14 42 %
Valparaiso 97 53 83 4,5 115 E
Metropolitana 326 4,4 373 51 495 &
O'Higgins 12 13 18 20 61 =
Maule 16 15 14 1,3 16 Z
Biobio 131 6,2 98 4.6 272 g-
Araucania 30 30 12 1,2 4 <
Los Rios 4 1,0 12 3,0 42 0
Los Lagos 77 91 87 103 83 =
Aysén 5 46 10 92 23 2
Magallanes 1 0,6 0 0,0 2 s
Pais 751 41 738 41 1053 %
Fuente: Base de datos ENO, DEIS - DIPLAS. Ministerio de Salud g

*Datos provisorios =

3. COBERTURA DE VACUNACION 2016

La vacuna pentavalente, con esquema primario a los 2, 4,6 meses, protege contra 5 enfermedades y
una de estas es la Bordetella Pertussis.

Para la evaluacion de las coberturas de vacunacion en la poblacion menor de 2 afos, se utilizara
como numerador la informacion extraida del Registro Nacional de Inmunizaciones, fuente oficial a
partir del aio 2013. El denominador esta compuesto por los Recién Nacidos Vivos, informacion en-
tregada por el Registro Civil a través del DEIS.

TABLA N°3. COBERTURA DE VACUNA PENTAVALENTE, POR REGION, 2016

2016
PENTA+HEXA
Reglén 1a dosls 2a dosls 3adosls lerrefuerzo
A das| Pob.Obl.| Cobertura | Administradas| Pob.Ob).| cobertura] A das| Pob. Ob].| Cobertura | Administradas| Pob. Ob).| Cobertura

15 [Aricay Parinacota mgl 3143 ®7% 303 3155 963% 2911 3.1% 93,1% 2958 3.553| 83,3%
1 [Tarapacs 5.208 5337 97,6% 5147) 5403 953% 5024 547 917 4627, 5607 81,2%
2_|Antofagasta a7 o101 9%7% 8705 o319 93a% 8361 0435 88,6% 7577] 10052 75.4%
3 [Atacama 4.126] 4245 97,0% 4124 4300 959% 4003 43%| 931% 3716/ 4639 801%
4_|Coquimbo 10003 10099 99,0% 10021 10309 97.2% 9735 10412] 93,5% 9647 11286 855%
5_|Valparaiso 20565 22177 972% 2 22444 o58% 2017 2615 929% 20,91, 81| 87,5%
13 [Metropolitana 95341 o614 992% 04603  97.200] 97.4% 92230  97.736] 945% a7.5:‘ 101743 86.1%
6 _|Lib. Bdo O'Higgins 11174 11401 0% u23  1sn| 971% 11078]  11705] 946% 1082 12186 909%
7 [Maule 12107 13284] 993% 13288 13392 992% 12w7] 13447 o66% 13530 14254] 949%
8 [BioBio 24863 25073 992% 2480 25377 981% 24325 25608 947 24279]  27.02] 898%
9 |Arauania 1206 1234] 995% n3s8] 12473 993% 12158] 1260 965% 21| 13215] 934
14 [LosRios 4.454) 43:1] 1017% 4487 4387 1023% 4.% 4384 1001% 4277) 4712] 908%
10 [Los Lagos 106771 1078 %97% 105%|  10795] e82% 10,31 10.8%| 94.6% ami3| 107 sem
11 [Aysén 1352 1389 973% 1348 1304 o64x 136  1421] 933% 1313 1452 90.4%
12 [Magallanes 1843 1874 3% 182 1909 5% 1837 1959 938% 1795! 207 867%

Total 24 230, 9% 27203 233437 974% 21. 235 3% 215 246. 87,3%

Fuente: RNI-DEIS, Minsal 2017, informacion preliminar
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4. IMPLEMENTACION DE VACUNACION

La inmunizacion durante el embarazo con la vacuna dTpa, comienza a partir del 1 de octubre del 2017.

Objetivo
+  Disminuir la morbimortalidad en lactantes menores de seis meses a través de la vacunacion de
embarazas a partir de la semana 28 de gestacion.

Poblacion objetivo

+ Todas las mujeres embarazadas a partir de la semana 28 de gestacion, en sector pablico y
privado, independiente del estado de vacunacion antitetanica previa. (Anexo N°1 Poblacion
Objetivo).

Poblacion a considerar durante el ano 2017
+  Gestantes que cursen con embarazo 228 Semanas de Edad Gestacional (SEG).
v+ Puérperas hasta 10 dias post parto (puerperio mediato), preferentemente previo al alta’.

+ Gestantes que cursen con embarazo 2 28 SEG con riesgo de parto prematuro o alguna pato-
logia de Alto riesgo Obstétrico en control u hospitalizacion, deben ser vacunadas con previa
indicacion médica.

Poblacion a considerar desde el afio 2018:

v Gestantes que cursen con embarazo 228 SEG.

+ Todas las gestantes que cursen con embarazo 228 SEG con riesgo de parto prematuro, en con-
trol u hospitalizacion, deben ser vacunadas con previa indicacion médica.

Puérperas con parto prematuro entre 20-28 SEG, deben ser vacunadas preferentemente previo
al alta de la maternidad (puerperio mediato):

- Los hospitales que cuenten con vacunatorio, deben coordinar la vacunacion de las puér-
peras en los servicios de maternidad.

- Los hospitales que no cuenten con vacunatorio, deben realizar las coordinaciones corres-
pondientes con el nivel primario de atencion para favorecer la vacunacion previa al alta.
En caso que no se logre efectuar la vacunacion en la maternidad, se debera entregar las
indicaciones para que la madre sea vacunada a la brevedad en el centro de salud mas
cercano, durante el puerperio mediato?.

Consideraciones Técnicas:
+ Lavacunacion es gratuita
+ Lavacunacion se debe efectuar en cada embarazo
+ Elintervalo de la vacunacion no debe ser inferior a un afo

+ Siuna adolescente esta embarazada y cursa 8° basico, debe ser vacunada (posterior a las 28
SEG) como parte de la estrategia de la mujer embarazada y registrada RNI como gestante. Por
lo tanto debe recibir solo una vacuna.

7 Almomento de iniciada la vacunacion con dTpa, pueden existir gestantes en la maternidad que estén proximas a su parto o puérperas. La
cohorte de mujeres que se encuentren en esta situacion se estabilizara aproximadamente en 3 semanas, por lo cual en el mes de noviem-
bre deberian vacunarse las gestantes desde las 28 semanas en centros de salud pablicos y privados de nivel primario.

8 Es necesario considerar que la vacunacion con dTpa para disminuir la morbimortalidad en el recién nacido es mas efectiva desde la se-
mana 28 de la gestacion, y hasta los primeros 10 dias post parto segln la evidencia cientifica disponible, (ver pag. 6).



+  Siuna adolescente fue vacunada en 8° basico como parte de la estrategia escolar y posterior-
mente concibe embarazo, debe ser vacunada (posterior a las 28 SEG) , siempre cuando exista
un intervalo de un afio entre una vacunay otra.

v Siuna adolescente fue vacunada en 8° basico como parte de la estrategia escolar y coincide
con el primer trimestre de embarazo (embarazo no confirmado, sin sospecha), debe recibir
solo esta vacunacion

Meta
Vacunar al 85% de las mujeres embarazas, residentes en Chile, a partir de la semana 28 de gestacion.

5. CARACTERISTICAS DE LA VACUNA

Vacuna combinada contra difteria, tétanos y pertussis acelular en suspension inyectable. Esta indi-
cada a partir de los cuatro anos de edad.

La vacuna actualmente registrada por el ISP, para ser administrada en gestantes a partir de las 28
SEG, es la solo la vacuna dTpa elaborada por el laboratorio GSK (Marca Boostrix).

Boostrix es una suspension blanca turbia. Cuando se almacena puede observarse un depdsito blanco
y un sobrenadante transparente, lo cual es un resultado normal

TABLA N°4. COMPOSICION CUALI CUANTITATIVA

1 dosis (0,5 mL) contiene:

Toxoide diftérico? No menos de 2 unidades internacionales (Ul) (2,5 Lf)

Toxoide tetanico? No menos de 20 unidades internacionales (Ul) (5 Lf)

Antigenos de Bordetella pertussis

Toxoide Pertussis! 8 microgramos
Hemaglutinina filamentosa® 8 microgramos
Pertactina® 2,5 microgramos

1 Adsorbido en hidroxido de aluminio (AL(OH),) | 0,3 miligramos Al**

y fosfato de aluminio (AIPO,) 0,2 miligramos AL

Excipientes
Cloruro de Sodio, agua para inyeccion, formaldehido, polisorbato 90 y glicina

Forma farmaceéutica
Suspension inyectable, unidosis 0.5 ml

Inmunidad y eficacia

Los vacunados a los que se les administro Boostrix obtuvieron titulos de anticuerpos anti pertussis
superiores a los del estudio de contactos en hogares de Alemania, donde la eficacia protectora fue
de un 88,7%.

Estudio prospectivo ciego de contactos en hogares realizado en Alemania (esquema de 3, 4, 5 me-
ses). Los datos recogidos en los contactos secundarios en hogares en los que habia un caso indice
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con pertussis tipica indican que la eficacia protectora de la vacuna era de un 88,7%. La proteccion
contra la enfermedad leve confirmada por laboratorio, definida como 14 o mas dias de tos de cual-
quier tipo, fue de un 73%, y de un 67% cuando se definié como 7 o mas dias de tos de cualquier tipo.

Estudio de eficacia subvencionado por el NIH (Instituto Nacional de Salud) realizado en Italia (esque-
ma de 2, 4, 6 meses). Se observo que la eficacia de la vacuna era de un 849%. Cuando la definicion de
pertussis se amplio de forma que incluyera casos clinicos mas leves con respecto al tipo y duracion
de la tos, se calculd que la eficacia de Infanrix era de un 71% contra cualquier tipo de tos de >7 dias
y de un 73% contra cualquier tipo de tos de >14 dias.

Contraindicaciones

Boostrix no debe administrarse a sujetos con hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de
la vacuna (ver Composicion cualitativa y cuantitativa y Lista de excipientes) ni a sujetos que hayan
mostrado signos de hipersensibilidad después de una administracion previa de vacunas de difteria,
tétanos o pertussis.

Boostrix esta contraindicada si el sujeto ha padecido una encefalopatia de etiologia desconocida
durante los siete dias posteriores a una vacunacion previa con vacunas con componente pertussis.
En estas circunstancias, debera interrumpirse la vacunacion contra pertussis y se debera continuar
el ciclo de vacunacion con vacunas contra difteria y tétanos.

Boostrix no debe administrarse a sujetos que hayan padecido trombocitopenia transitoria o compli-
caciones neuroldgicas después de una inmunizacién anterior contra difteria y/o tétanos (para infor-
macion sobre convulsiones o episodios hipotdnicos-hiporreactivos.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Aligual que con otras vacunas, la administracion de Boostrix debe posponerse en sujetos que padez-
can un cuadro severo de enfermedad febril aguda. Sin embargo, la presencia de una infeccion leve no
es una contraindicacion de la vacuna.

Antes de la vacunacion, se debe revisar el historial médico (especialmente el relativo a la vacu-
nacion previa y a la posible ocurrencia de circunstancias indeseables) y realizar un examen clinico.
(Para mayor informacion revisar el Anexo N°2)

6. ORGANIZACION Y PLANIFICACION

A continuacion, se detallan las responsabilidades en los distintos niveles de gestion

Nivel Central

v Definir los objetivos sanitarios, los procedimientos administrativos, los estandares técnicos,
los lineamientos operativos y los indicadores de cumplimiento de la intervencion.

+ Disefar y proveer el soporte comunicacional de la intervencion a nivel nacional, que informe y
sensibilice a la poblacion, de manera que se genere una demanda espontanea de vacunas en
los establecimientos de salud y facilite la aplicacion de las diversas tacticas de vacunacion.

+ Definir normativa de cadena de frio en todo sus niveles para el adecuado resguardo de los
productos biologicos.

+ Proveer las vacunas, los insumos y la logistica de distribucion desde el nivel central hasta el
nivel intermedio (regional).



Realizar las coordinaciones intra y extra institucionales necesarias para satisfacer los requeri-
mientos de la planificacion y la ejecucion de la intervencion.

Oficiar a las SEREMIs y Servicios de Salud del pais para comprometer su responsabilidad en
la gestion de la intervencion y el cumplimiento de sus prop0sitos sanitarios al nivel regional.

Coordinar con el Instituto de Salud Pablica (ISP) las acciones necesarias en caso de ESAVI y
EPRO, que se presenten y que sean de caracter grave y/o causen alarma pablica, de acuerdo a
lo instruido en la “Guia de Vacunacion Segura”: Sistema de Notificacion, Evaluacion e Investiga-
cion de Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion e Inmunizacion y Error Programatico.

Monitorear la buena ejecucion de la estrategia de vacunacion (avance de cobertura, disponi-
bilidad de vacunas, ESAVI y EPRO).

Coordinar con el Departamento de Estadisticas e Informacion de Salud (DEIS) el monitoreo y
analisis de los datos para alertar al nivel intermedio de posibles errores de registro y se pueda
efectuar las gestiones necesarias de correccion con el nivel ejecutor, a fin de obtener informa-
cion veraz para el calculo de la cobertura.

Entregar reportes con el avance de cobertura alcanzada. Se entendera por reporte al informe
estadistico de las vacunaciones administradas e informadas al Registro Nacional de Inmuni-
zaciones (RNI).

Finalizado el afo el DEIS, en su calidad de entidad responsable de administrar la informacion
vigilando la integridad y calidad de los datos, debe producir y difundir las estadisticas oficiales
junto con la entrega de un reporte de coberturas con los datos validados.

Monitorear que el registro de vacunacion sea de calidad y oportuno. Generar reportes mensua-
les para monitorear el avance hacia la meta de cobertura en los distintos niveles de gestion.

Nivel Intermedio (SEREMIs y Servicios de Salud)

Liderar a través de las SEREMIs y Servicios de Salud la coordinacion con los establecimientos
publicos y privados que corresponda, para asegurar que la intervencion sea ejecutada confor-
me a los objetivos sanitarios, estandares técnicos y plazos definidos por el Minsal.

Para la planificacion anual, considerar esta estrategia dentro de las actividades de vacunacion.

Instruir las medidas de capacitacion, supervision, fiscalizacion y reforzamiento del nivel eje-
cutor que sean necesarias para asegurar que la intervencion sea conducida conforme a los
objetivos sanitarios, estandares técnicos y plazos definidos por el Minsal.

Cautelar y gestionar las vacunas, los insumos y demas recursos publicos destinados a la in-
tervencion con maxima eficiencia, y en conformidad con los objetivos sanitarios y estandares
técnicos definidos por el Minsal.

Organizar logisticas de distribucion de vacunas e insumos que aseguren el abastecimiento
suficiente y oportuno de los establecimientos ejecutores, manteniendo la cadena de frio.

Mantener al dia el sistema de inventario online de cada camara de frio, registrando el ingreso
de las vacunas, la distribucion que se realiza a cada establecimiento y todos los movimientos
relacionados a esta vacuna en este nivel de gestion.

Implementar medidas de monitoreo y rendicion de cuentas de las vacunas, los insumos y de-
mas recursos pablicos destinados a la intervencion.

Informar peridodicamente a los establecimientos de salud el nimero de inmunizados y las bre-
chas para el cumplimiento de las coberturas comprometidas.
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Delegar las tareas inherentes a sus responsabilidades en personal idoneo.

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

Monitorear que el registro de las inmunizaciones en el Registro Nacional de Inmunizaciones se
realice en los plazos definidos (hasta 24 horas desde la inmunizacion) con el fin de disminuir la
latencia del registro manual.

Coordinar las actividades extramurales bajo los estandares técnicos de calidad y seguridad.

Liderar la coordinacion con las Jefaturas de la Red de Atencion Primaria para asegurar que la
intervencion sea ejecutada conforme a los objetivos sanitarios, estandares técnicos y plazos
definidos por el Minsal.

Desarrollar acciones dirigidas a comprometer con los Directores de los Establecimientos de
Salud de la region.

Reportar al nivel central la notificacion, evaluacion e investigacion de los ESAVI y EPRO de
su region de acuerdo a lo instruido en la “Guia de Vacunacion Segura ano 2013": Sistema de
Notificacion, Evaluacion e Investigacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion e
Inmunizacion y Error Programatico.

Implementar estrategias comunicacionales regionales, segin los lineamientos dispuestos por
el Minsal.

Nivel Ejecutor

Ejecutar las acciones de vacunacion conforme a los objetivos sanitarios, estandares técnicos,
plazos definidos, acorde al Plan de Vacunacion Regional y su micro-planificacion.

Promover el compromiso de las Autoridades y del Equipo de Salud del establecimiento en el
logro de los objetivos de la estrategia.

Cada establecimiento de salud debe realizar su micro-planificacion, proceso que parte del
conocimiento de las caracteristicas de cada una de las comunidades y la delimitacion de las
areas a cargo de cada unidad de salud, con la finalidad de identificar las tacticas mas efectivas
para vacunar la poblacion bajo su responsabilidad, asegurando los recursos, la calidad del ser-
vicio y la logistica requerida para alcanzar coberturas homogéneas 2 90%.

La micro-planificacion debe contemplar:
Incorporar al establecimiento de salud en la estrategia, no solo el vacunatorio.

Identificar la poblacion bajo responsabilidad del establecimiento de salud y el municipio, es-
tableciendo las tacticas de vacunacion mas efectivas.

Estimar las poblaciones a vacunar y gestionar los recursos necesarios para ejecutar las accio-
nes requeridas para alcanzar coberturas 290%.

Ejecutar las acciones de vacunacion de la poblacion bajo responsabilidad del establecimiento
de salud y municipio garantizando la logistica apropiada, la disponibilidad de los recursos, la
oportunidad y la calidad del servicio.

Es importante considerar que, dentro del grupo objetivo, existen mujeres embarazadas que se
encuentran bajo control en los niveles de mayor complejidad y/o hospitalizadas en Servicios
de Alto Riesgo Obstétrico (ARO) u otras unidades. Por tanto, se deberan establecer estrategias
de coordinacion que permitan a las mujeres acceder a la vacunacion.



A través del control de la gestante informar estrategia de vacunacion, a partir de la semana 20
de gestacion.

Desde el control de la embarazada a partir de la semana 28, la/el Matron/a debera derivar al
vacunatorio, para la vacunacion oportuna.

Desde el vacunatorio registrar debidamente la administracion de la vacuna en el Registro Na-
cional de Inmunizaciones (RNI).

Realizar las acciones de movilizaciéon y comunicacion social necesarias para facilitar la ejecu-
cion y logro de los objetivos.

Detectar y notificar a través del sistema online, los ESAVI y EPRO que se presenten durante
el desarrollo de la actividad, realizar investigacion y seguimiento de los casos de acuerdo a
lo instruido en la “Guia de vacunacion Segura aio 2013": Sistema de Notificacion, Evaluacion
e Investigacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion e Inmunizacion y Error
Programatico. Ademas de garantizar la vacunacion segura de la poblacion, debe proteger la
seguridad del vacunador y brindar los insumos y procedimientos adecuados para disponer de
los desechos de la estrategia.

Intensificar las acciones dirigidas a disminuir el rechazo de la poblacion objetivo a vacunar
mediante estrategias educativas sanitarias.

Ante el rechazo de la vacuna el/la Matron/a en el control de la gestacion y/o la/el Enfermera(o)
encargada(o) del Programa Nacional de Inmunizaciones, deben realizar consejeria a la usuaria,
la informacion a entregar debe considerar la importancia de las vacunas, los riesgos de no va-
cunar, obligatoriedad de esta disposicion, vacuna segura. Con posterioridad a las consejerias se
debe proceder a firmar el Registro de Respaldo a Rechazo de Vacunacion (Anexo N°3).

Monitorear el avance de las coberturas de vacunacion identificando rezagos y rechazos, eje-
cutando acciones efectivas para captar a los “no vacunados”.

Realizar una supervision efectiva que garantice el cumplimiento de la normativa y los linea-
mientos del programa de vacunacion.

Evaluar el desempefio del programa de vacunacion, identificando experiencias exitosas y lec-
ciones aprendidas que promuevan la mejora continua.
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7. VACUNACION SEGURA

El componente de vacunacion segura se desarrolla a fin mantener la vigilancia de la seguridad de la
vacunay del procedimiento de vacunacion.

TABLA N°5. PASOS PARA LA VACUNACION SEGURA

Confirmar la identidad de la persona
a vacunar.

A través de forma verbal, carnet de identidad, carnet de control de la
gestante u otro medio verificador confiable.

Confirmar que la persona no ha sido
vacunada previamente.

Revisar sistema en linea antes de la vacunacion.

Leer atentamente el folleto de la
vacuna y verificar que no existen
contraindicaciones para administrar
la vacuna.

Boostrix no debe administrarse a sujetos con hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes de la vacuna ni a sujetos que hayan
mostrado signos de hipersensibilidad después de una administracion
previa de vacunas de difteria, tétanos o pertussis

Boostrix esta contraindicada si el sujeto ha padecido una encefalopatia
de etiologia desconocida durante los siete dias posteriores a una
vacunacion previa con vacunas con componente pertussis.

Boostrix no debe administrarse a sujetos que hayan padecido
trombocitopenia transitoria o complicaciones neurologicas después de
una inmunizacion anterior contra difteria y/o tétanos

Chequear los 6 correctos.

+ Paciente correcto
+ Edad correcta

» Vacuna correcta
+ Dosis correcta

» Via correcta

+ Registro correcto

Revisar la fecha de vencimiento y
aspecto fisico de la vacuna.

Recordar que, si aparece mes/afo, el vencimiento es el Gltimo dia de
ese mes.Revisar coloracion y presencia de cuerpo extrano.

Conservar la cadena de frio.

La vacuna se debe conservar entre +2 y +8°C. No congelar. En caso de
pérdida de cadena de frio, se debe notificar seglin Resolucion exenta
N°317/2014 (Anexo N°4).

Informar acerca de los posibles
efectos adversos después de la
vacunacion.

Entregar informacion en base a lo que indica el folleto y a lo indicado
por Nivel Central.

Administrar la vacuna segin lo
establecido en norma técnica
vigente.

Revisar “Normativa general técnica sobre POE para asegurar la calidad
en la ejecucion del PNI” Exenta N°973/2010 del Minsal. Procedimiento
codigo 03-004 “Manipulacion y administracion de vacunas”.

Registrar inmunizacion.

Registrar correcta y oportunamente los datos de la inmunizacion
en sistema RNI u otro acreditado para interoperar, en moédulo
Inmunizaciones (PNI), Pertussis y criterio correspondiente.

Registrar en el Carnet de Control de la gestante la vacuna el lote y la
fecha de administracion.

Observar al paciente al menos 30
minutos después de la vacunacion.

Verificar posibles eventos adversos y entregar la atencion oportuna en
caso de ser necesario. Segln POE N°973/2010, codigo 03-001.

Notificar eventos adversos y errores
programaticos.

Realizar la notificacion en el sistema online ESAVI-EPRO.

Eliminar correctamente todos
los elementos utilizados en la
vacunacion.

Eliminar todas las jeringas con o sin remanente de dosis en
contenedores de residuos especiales, seglin el Reglamento Sanitario
sobre manejo de residuos peligrosos, Decreto Supremo N°6 del
Ministerio de Salud, afio 2009 “Reglamento sobre Manejo de Residuos
de Establecimientos de Atencion en Salud (REAS)”.

No re-capsular.

Dar uso correcto a los contenedores de residuos especiales, respetando
el nivel de llenado y rotulacidn correcta.




Administracion de la vacuna

La vacuna contra dTpa puede ser administrada conjuntamen-
te con otras vacunas (por ej: Vacuna Influenza) pero en sitios
de puncion diferentes. Se sugiere administrar vacuna dTpa en
brazo derecho y vacuna influenza en el izquierdo.

Técnicas de administracion de vacunas

Puncion intramuscular enidenmis
v Angulo: 90 grados. commss

v Jeringa Prellenada reicio cotuior

wbcudneo

Manipulacion de la vacuna
+ Lavado de manos
' Manipular con técnica aséptica
1 Realizar pausa de seguridad con los 6 correctos

+  Preparar la vacuna para su administracion. La vacuna debe ser preparada en presencia de la
persona a vacunar, se prohibe el pre-llenado de jeringas.

+  La vacuna la administra quien la prepara

v Tranquilizar e informar del procedimiento a quien se va a vacunar
v Técnicas y tips para disminuir el dolor

+  Chequear altimas dudas

1 Observacion 15 a 20 min post-vacunacion

La técnica en personas con alteracion de la coagulacion®, debe ser la siguiente:
+  Debe preferirse la via subcutanea con aguja de pequeio calibre como 23G o menos.
+ Laviaintramuscular no debe utilizarse.

v Aplicar una presion firme en el sitio de inyeccion SIN FRICCION, de minimo 2 minutos de dura-
cion y hielo posterior en la zona recién vacunada.

v Informar al usuario respecto a la posibilidad de hematoma en el sitio de puncion

Vigilancia de ESAVI - EPRO

Se consideran como Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacuna e Inmunizaciones (ESAVI) a las ma-
nifestaciones clinicas que se presentan posteriores a la administracion de una o mas vacunas, que se
sospeche fue ocasionado por alguna de ellas y que no pueden ser atribuidos inicialmente a alguna
patologia especifica.

Para realizar vigilancia de los ESAVI se han establecido los lineamientos que permita notificar y rea-
lizar el seguimiento de estos eventos relacionado a la vacunacion y/o a la ejecucion del programa.

Los Errores Programaticos (EPRO) corresponden a los eventos relacionados con los aspectos opera-
tivos de la vacunacion, por cuanto es importante su notificacion oportuna para tomar las medidas
necesarias para minimizar la probabilidad de ocurrencia.'®

9 0rd. B27 N°1024 21 de abril, 2015 basado en la Guia Clinica Hemofilica MINSAL 2013

10 Guia de vacunacion segura “Sistema de notificacion, evaluacion e investigacion de ESAVI - EPRO”, Departamento de Inmunizaciones,
Ministerio de Salud.
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Seguridad de la vacuna

Con el fin de realizar vigilancia de los ESAVI y EPRO que se pudieran presentar durante esta estrate-
gia, es necesario conocer las reacciones esperadas con la administracion de la vacuna Boostrix

El Subdepartamento de Farmacovigilancia, del Instituto de Salud Pablica (ISP), realizd una basqueda
bibliografica de las reacciones adversas descritas para vacuna Boostrix, asi como en los folletos de
informacion al profesional. La base de datos RAM-ESAVI del Centro Nacional de Farmacovigilancia,
no registra ningln ESAVI relacionado con la vacuna dTpa en mujeres embarazadas, a partir del 2016,
afno en el cual comenzo a registrarse como campo adicional, el embarazo.

Recientemente, el Comité Asesor de Practicas de Inmunizacion de EEUU (ACIP) reviso los datos
publicados y no publicados del Sistema de Informacion de Eventos Adversos a Vacunas en EEUU
(VAERS), de los laboratorios fabricantes de estas vacunas y pequefios estudios (Gail, 2011; 2010) que
investigan la administracion de dTpa durante el embarazo, ACIP concluyo que los datos disponibles
de estos estudios no sugieren ningln patron inusual ni frecuencia elevada de efectos adversos en
mujeres embarazadas que recibieron la vacuna dTpa. Desde la perspectiva de seguridad, ACIP llego
a la conclusion que es recomendable la administracion de la vacuna dTpa después de los 20 dias de
gestacion para minimizar el riesgo de cualquier efecto adverso y la posibilidad de cualquier falsa
asociacion causal.

De acuerdo a los estudios publicados a nivel internacional, la evidencia sefnala que:

1. La administracion de vacuna dTpa en mujeres embarazadas han sido menos estudiada que la
dt. Sin embargo, en estudios de reacciones adversas a dTpa en mujeres embarazadas y no em-
barazadas, la frecuencia de dolor, enrojecimiento e hinchazon fue significativamente menor
en el grupo de mujeres embarazadas .

2. Un estudio de Cohorte, realizado después de los primeros seis meses del programa de vacu-
nacion por dTpa en Reino Unido, investigo el riesgo de una serie de eventos predefinidos, no
evidenciando un incremento del riesgo de ningln evento adverso relacionado al embarazo.
En particular, no hay evidencia de muerte intrauterina luego de 24 semanas de embarazo'?

11 Bechini,A.Tiscione,E.Boccalini,S.Levi,M.Bonanni,P. Acellular pertussis vaccine use in risk groups (adolescents, pregnant women, newborns
and health care workers): A review of evidences and recommendations. Vaccine 2012,30(2012):5179-5190

2 DoneganK. Safety of pertussis vaccination in pregnant women in UK: observational study BMJ 2014;349(g4219)



TABLA N°6. RESULTADO DEL ANALISIS DE SEGURIDAD DE LA VACUNA DTPA EN MUJERES EMBARAZADAS

Table 1| Results of hed cohort ly of safety of pertussis ination in pregnant 1. Overall risk of predefined potential

adverse events in vaccinated women and all women eligible for vaccination versus historical unvaccinated controls
Vaccl d v historical inated Is All eligible women v unvaccinated controls
No (%) events No (%) events
Matched Potentially Matched
Vaccinated unvaccinated Incidence rate ratio vaccinated women unvaccinated Incidence rate

Event* women (n=6185) women (n=18 523) (95% CI) (n=9735) women (n=29 165) ratio (95% CI)
Stillvirth 12(0.19) 42 (0.23) 0.85 (0.45 10 1.61) 25 (0.26) 61 (0.21) 1.21(0.76 0 1.92)
Neonatal death (within 7 2 (0.03) 6 (0.03) 1.00 (0.20 to 4.95) 2(0.02) 6(0.02) 1.00 (0.20 10 4.95)
days)
Pre-eclampsia/eclampsia 22 (0.36) 54 (0.29) 1.22 (0.74 10 2.01) 34 (0.34) 196 (0.67) 0.52 (0.36 10 0.79)
Placenta praevia 2 (0.03) 15 (0.08) 0.40 (0.09 to 1.75) 4 (0.04) 23 (0.08) 0.52 (0.18 10 1.51)
Intrauterine growth 126 (2.04) 311 (1.68) 1.20 (0.98 to 1.48) 217 (223) 563 (1.93) 1.15(0.98 10 1.40)
retardationfiow birth
weight'weight <2500 g
Caesarean section 1238 (20.02) 3748 (20.22) 0.99 (0.93 to 1.06) 1879 (19.30) 5797 (19.88) 0.97 (0.92 10 1.02)
Premature labour (without 5 (0.08) 21(0.11) 0.71 (0.27 to 1.89) 10 (0.10) 16 (0.05) 1.88 (0.8510 4.13)
delivery)
Postparnum haemorrhage 50 (0.95) 181 (0.98) 0.98 (0.73 10 1.31) 83 (0.85) 312(1.07) 0.80 (0.6310 1.01)

*Recorded dinical diagnosis unless specified.

Fuente: Donegan, K. Safety

3. Enelano 2014, se publico un estudio retrospectivo, observacional en EEUU, en el cual se bus-
caba evaluar si la vacunacion con dTpa durante el embarazo esta asociada con el incremento
de riesgos de eventos adversos obstétricos o en el hacimiento, no asociandose esta vacuna-
cion con un mayor riesgo de parto prematuro o neonatos pequenos para su edad gestacional
0 con trastornos hipertensivos del embarazo®?.

4. En 2016, se publico otro estudio retrospectivo observacional con el objetivo de determinar
eventos adversos asistidos medicamente en mujeres embarazadas, que hayan ocurrido den-
tro de 42 dias luego de la vacunacion, sin encontrarse, durante esa ventana de tiempo, un
incremento en eventos adversos**,

Notificacion ESAVI - EPRO

Responsabilidades del Nivel Ejecutor (centro asistencial notificador o centro asistencial vacunador
publico y privado en convenio):

ESAVI

+ Deteccion y notificacion de los ESAVI a través de la pagina web: http://esavi.minsal.cl/bonita/
login.jsp

+  Cuando no se pueda notificar a través del sistema online, de forma excepcional se podra rea-
lizar la notificacion del ESAVI serios, a través del formulario y enviar a correo: esavi@ispch.cl.

Elencargado del Programa Nacional de Inmunizaciones del establecimiento notificador u otro
profesional donde se encuentra el usuario, debe realizar el seguimiento del caso y entregar
informacion solicitada por Sub-departamento de Farmaco Vigilancia (SDFV) y por el Programa
Nacional de Inmunizaciones (PNI). En establecimientos de Salud de Atencién Secundaria y Ter-

13 Kharbanda, E.Vazquez-Benitez,E.Lipkind,H. Klein,N. Evaluation of the Association of Maternal Pertussis Vaccination With Obstetric Events
and Birth Outcomes. JAMA. 2014;312(18):1897-1904

4 Kharbanda, E.Vazquez-Benitez,E Lipkind,H. Klein,N. Maternal Tdap vaccination: Coverage and acute safety outcomes in the vaccine safety
datalink, 2007 - 2013. Vaccine 2016.24(2016):968-973
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ciaria, el responsable sera el encargado de epidemiologia o el funcionario que la autoridad del
establecimiento designe.

+ Responder a los requerimientos de informacion solicitados desde SDFV y PNI.

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

+ Encaso que se presente un ESAVI, el personal de salud debe informar a la embarazada o familia
de esta cuando corresponda, el beneficio que aporta la vacunacion en la proteccion de la salud
del afectado, los factores que podrian propiciar la aparicion de un ESAVI y en que consiste un
ESAVI.

+ Debe cautelar que las notificaciones cumplan con los plazos establecidos, segiln la seriedad
del ESAVI y de acuerdo a la reglamentacion vigente en la cual se sefnala que se deben reportar
todos los casos serios dentro de las 72 horas siguientes a la toma de conocimiento del hecho.
Los casos no serios también deben notificarse, dentro de un plazo de 30 dias.

+ Recepcionar e implementar los lineamientos clinicos entregados desde la SEREMI, enviados a
esta por el PNI.

+ Mantener comunicacion continua con la mujer embarazada y su familia a la evolucion del caso,
tratando de aportar aspectos clinicos y con base cientifica para orientarlos dentro de esta
situacion.
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+ ESAVI serios corresponden a aquellos donde se pone en riesgo la vida, se presentaron secuelas
permanentes, casos fatales o donde se requirio la hospitalizacion.

EPRO

+ Deteccion y notificacion de los EPRO a través de la pagina web:
http://esavi.minsal.cl/bonita/login.jsp

v En caso de no poder notificar a través del sistema online, se podra realizar la notificacion los
EPRO graves, a través del formulario y enviar a correo: pni.esavi@minsal.cl

+ Para el caso de errores programaticos masivos del mismo evento, se debe enviar un formulario
de notificacion por cada uno de los inmunizados.

v Informar a la usuaria o familia de forma empatica sobre el error.
+ Entregar instrucciones claras acerca de los posibles sintomas y signos que pudieran ocurrir.

+ Informe a la usuaria, que debe acudir al centro asistencial mas cercano en caso de que se pre-
sente alguna manifestacion clinica durante el periodo indicado.

v Aseglrese de que la usuaria reciba la primera evaluacion médica dentro de las primeras 24
horas después de la administracion de la vacuna.

+ En caso de que en la evaluacion médica no se encuentren hallazgos, el seguimiento lo puede
continuar un profesional de enfermeria durante los 15 dias posteriores a la administracion de
la vacuna, esto incluye realizar visita domiciliaria en forma periodica de ser necesario.

+ El encargado de PNI del establecimiento notificador u otro donde se encuentre el usuario,
debe realizar el seguimiento del caso y entregar informacion solicitada por SDFV. Para el caso
de establecimientos de Salud de Atencion Secundaria y Terciaria, el responsable sera el encar-
gado de epidemiologia o el funcionario que la autoridad del establecimiento designe.




1 Responder a los requerimientos de informacion solicitados desde Nivel Intermedio o Nivel
Central, segln corresponda.

' Recepcionar e implementar los lineamientos clinicos y técnicos entregados desde la SEREMI,
enviados por el PNI.

1 Elaborar e implementar el plan de mejora, para disminuir el riesgo de que el EPRO ocurra nue-
vamente.

Prevencion de Errores Programaticos

+ Larelevancia de los EPRO radica en que son prevenibles en su totalidad, ademas que tienen un
alto impacto en la percepcion y confianza de la poblacion frente a las inmunizaciones.

1 Los eventos causados por un EPRO pueden ser leves o incluso causar la muerte del afectado, lo
que nos obliga a resguardar la calidad de los procesos que involucra la vacunacion y establecer
mejoras continuas de los mismos.

+  Es fundamental que se refuerce permanentemente y en especial durante los periodos de va-
cunaciones masivas la capacitacion del personal, la supervision, y el suministro apropiado de
equipos para la administracion de inyecciones seguras.

' En el siguiente cuadro se muestran algunos errores programaticos y sus posibles consecuen-
cias clinicas, demostrando la importancia para evitar su ocurrencia.
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TABLA N°7. POSIBLES ERRORES PROGRAMATICOS Y SUS CONSECUENCIAS

Error programatico ‘ Consecuencias

Inyeccion no estéril: ' Infeccion, tal como absceso localizado en el sitio
de la inyeccion, sepsis, sindrome de choque toxico
0 muerte.

v Infeccion transmitida por la sangre, como la

+ Reutilizacion de una jeringa o aguja descartables
+ Utilizacion de vacuna o diluyente contaminados

+ Uso de vacunas liofilizadas por mas tiempo del hepatitis o el virus de la inmunodeficiencia
indicado humana (VIH).

Error de reconstitucion: + Absceso local por agitacion indebida.

+ Reconstitucion con el diluyente incorrecto. + Evento adverso asociado al farmaco administrado;

+ Reemplazo de la vacuna o el diluyente por un por ejemplo, insulina.

farmaco. + Muerte.
+ Ineficacia de la vacuna.

Transporte o almacenamiento incorrecto de las + Reaccion local por vacuna congelada.
vacunas: v Ineficacia de la vacuna.
Desconocer contraindicaciones: ' Reaccion grave evitable.

Orientaciones iniciales frente al EPRO

La encargada(o) regional del PNI de la SEREMI de Salud, en conjunto con su contraparte en el Servicio
de Salud, a través de un trabajo coordinado, deben entregar una orientacion inicial ante la ocurren-
cia del EPRO al nivel local, esta orientacion debe contemplar al menos los siguientes aspectos:

1 Reforzar el cumplimiento de lo indicado en la “Guia de Vacunacion Segura” en cuanto a los
procesos de Notificacion, Evaluacion e Investigacion de EPRO.

 Enfatizar el uso del sistema de notificacion online, como Gnico medio oficial para este efecto.
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+ Solicitar antecedentes en caso que estos estuvieran incompletos o el relato del EPRO fuese
insuficiente o no concluyente.

v Indicar que la informacion a la embarazada y familia debe ser oportunay veraz, para disminuir
la incertidumbre de la afectada.

+ Frente a la administracion de una vacuna incorrecta, se debe indicar la administracion de la
vacuna correcta lo antes posible ya que se requiere favorecer la adherencia, evitar el rechazo
y la desconfianza.

+ Siesto ocurriera, contar con un plan que incluya una accion educativa y de sensibilizacion.
 Indicar que se realice el registro en RNI de las vacunas involucradas en el EPRO.

+Solicitar el Plan de Mejora, el que deben remitir a SEREMI y Servicio de Salud y posteriormente
al Nivel Central.

+ Enfatizar la importancia de la ejecucion del informe de seguimiento del afectado conforme a
lo descrito en la Guia de Vacunacion Segura, el que debe contener la forma en que se realiza
el seguimiento (control, visita domiciliaria, telefénico, etc.) y su periodicidad. Este seguimiento
debe remitirse al Nivel Central, para el cierre de caso.

+ En el caso de EPRO controversiales o masivos, se debe poner especial atencion en indicar la
Investigacion, para lo cual hacer uso del anexo IV de la “Guia de Vacunacion Segura”.

Evaluacion de Causalidad de ESAVI serios

La evaluacion de la causalidad de casos individuales, de acuerdo a la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) consiste en un analisis de los factores que pudieran incidir o precipitar un evento, en
varias ocasiones son muchos los factores o co-factores que pudieran generar un Evento el que no
necesariamente esta relacionado con las vacunas administradas, para determinar la probabilidad de
que exista una asociacion causal entre el evento y la vacuna o vacunas recibidas, se puede realizar
un analisis de causalidad.

Este analisis es realizado por el SDFV, en colaboracion con PNI. Los casos ESAVI serios o con mani-
festaciones definidos como serios (segln corresponda), con mayor relevancia para el Sistema de
Farmacovigilancia son evaluados por el Equipo de Farmacovigilancia en Vacunas (equipo nacional
multidisciplinario asesor de ESAVI - EPRO). Producto de esto se genera un informe de causalidad.

Elinforme de causalidad es destinado al equipo de salud como un aporte al monitoreo de la relacion
beneficio/riesgo de las vacunas administradas en el pais, y para la toma decisiones clinicas en caso
que sea necesario. El informe es enviado al equipo notificador del ESAVI - EPRO mediante correo
electronico o mediante sistema de notificacion online en caso que corresponda.

Comunicacion a la embarazada

Debe ser realizada directamente por el equipo de salud tratante, de acuerdo a la Ley 20.584, que
regula los derechos y deberes de los pacientes explicando en forma clara y precisa cualquier duda
que presente en cuanto al proceso de la vacunacion, posibles ESAVI que se pudieran presentar o que
se hayan presentado.



8. LOGISTICA Y CADENA DE FRIO

Para resguardar la estabilidad y efectividad de la vacuna es necesario el mantenimiento estricto
de la temperatura adecuada durante su almacenamiento, transporte y distribucion en los distintos
niveles

Orientaciones generales para el manejo de las vacunas:

Calcular capacidad de almacenamiento de los equipos de frio disponibles en cada vacunatorio:
refrigeradores, vitrinas o camaras de frio (Anexo N°5).

Ubicar las vacunas dTpa en el refrigerador con su identificacion correspondiente.

Las vacunas dTpa, debido a su sensibilidad frente a las bajas temperaturas, se deben ubicar
dentro del refrigerador en una zona lejos de las salidas de flujo de aire, por lo que es necesario
identificar estas salidas en cada equipo. Generalmente en un refrigerador doméstico estan en
la bandeja superior, y en los refrigeradores no frost - multiflow pueden estar ubicadas estas
salidas en dos bandejas.

FIGURA N°1. TIPOS DE REFRIGERADORES UTILIZADOS PARA ALMACENAMIENTO DE VACUNAS

Uni-Flow Multi-Flow

Recordar que existe una conexion entre el congelador y el refrigerador, por lo que al aumen-
tar la cantidad de unidades refrigerantes en el congelador, puede disminuir drasticamente la
temperatura de las vacunas.

Las vacunas deben estar identificadas detallando: nombre de la vacuna, serie o lote, fecha de
vencimiento, fecha de recepcion y laboratorio.

Nombre delavacuna
ttke
Fecha devencimiento
Fecha de recepcion

Laboratorio

Las vacunas con fecha de vencimiento mas proxima, se colocaran de forma que estén mas ac-
cesibles que aquéllas con fecha de caducidad posteriores.

Retirar las vacunas vencidas para evitar su uso accidental.

Ninguna vacuna debe ser retirada de su envase secundario, estas deben ser almacenadas en
sus cajas hasta que sean administradas.
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Lote o Serie: El lote certificado de cada vacuna es el registrado en el envase secundario: cajas que
incluyen frascos ampolla o jeringa o diluyente.

Fecha de vencimiento: Si la fecha de vencimiento se encuentra como: dia/mes/aiio. El producto
vencera en la fecha indicada. Si la fecha de vencimiento se encuentra como: mes/aio. El producto
vencera el altimo dia del mes indicado.

FIGURA N°2. FECHA DE VENCIMIENTO, FECHA FABRICACION Y LOTE

——

Termos

Utilizar termos limpios, en buen estado en parte interna, externa y las manillas.

Pasos para preparacion de Termos:

El termo debe estar limpio y seco previo a su uso, para evitar la formacion de hongos que pue-
den contaminar los frascos de vacunas.

Sacar unidades refrigerantes (UR) desde el refrigerador y esperar que éstas manifiesten signos
de descongelamiento. Secarlas antes de introducirlas al termo.

Cargar el termo con las unidades refrigerantes que rodeen las vacunas. Cerrar y esperar 15
minutos.

Verificar que la temperatura esté entre +2°Cy +8°Cy solo entonces cargarlo con las vacunas.

El termometro de alcohol se debe colocar entre las vacunas, sin contacto con unidades refri-
gerantes (Figura N°3).

Colocar las vacunas separadas de las unidades refrigerantes con un carton delgado, similar a
las cajas de envases de vacunas para evitar que se dafnen las etiquetas con la humedad.

En los termos se deben colocar las vacunas dTpa separadas del resto, también se pueden colo-
car termos separados e identificados por tipo de vacunas.

Mantener el termo cerrado, a la sombray lejos de la fuente de calor.
Verificar la temperatura del termo cada vez que se abra.

Siempre debe permanecer con todas sus unidades refrigerantes. De ser necesario éstas deben
ser cambiadas por otras UR frias para conservar la temperatura dptima dentro del termo.

Al final de la jornada, las vacunas deben ser devueltas al refrigerador si cumplen con la cadena
de frio.



FIGURA N°3. ORDEN DE TERMO PARA TRANSPORTE EXCLUSIVO DE VACUNAS

EL TERMO DEBE SER DE USO EXCLUSIVO PARA VACUNAS

Termometros

Se debe mantener un termometro de maxima y minima en la bandeja central del refrigerador
para llevar el control diario de las temperaturas, en un lugar seguro y accesible para su obser-
vacion.

Esta lectura se debe realizar 2 veces durante la jornada de trabajo (mafana y tarde).

Estas temperaturas deben ser registrada en grafica control de temperatura. (Anexo N°5)

Los termos deben contar con termometro de alcohol para llevar un control permanente de
temperaturas.

Logistica de distribucion de vacunas e insumos desde camaras de frio a vacunatorios

Programar calendario de entrega de vacunas e insumos.
Programar movil para el retiro de vacunas e insumos desde las camaras regionales.
Definir establecimiento de salud y nGmero de vacunas e insumos que se va a distribuir.

Al recepcionar el formulario de pedido-entrega de vacunas (Anexo N°7), verificar que este sin
enmiendas y completo.

Revisar que la cantidad de dosis solicitada, sea acorde al stock, cantidad de dosis administra-
das y actividades programadas.

Al recepcionar los termos desde el nivel local, verificar que se encuentren segln las normas
establecidas

Quien distribuye y recepciona debe contar las vacunas e insumos verificando que sea la canti-
dad previamente definida.

Despachadas las vacunas e insumos se debe completar todos los campos del formulario.

Terminado el procedimiento de distribucion todos los formularios deben ser ingresados al Sis-
tema de Inventario online, para la rebaja de vacunas e insumos y asi mantener stock de pro-
ductos actualizado.
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Logistica de solicitud y retiro de vacuna e insumos desde el vacunatorio a la camara de frio

La enfermera encargada del vacunatorio debe cumplir con lo siguiente:
+ Realizar la solicitud de vacunas a través del formulario. (Anexo N°7)

+  Coordinar proceso de solicitud de vacunas con la encargada/o del Programa de Inmunizaciones
a nivel SEREMI, cumpliendo criterios de periodicidad y oportunidad.

+ Supervisar el proceso de recepcion de vacunas en el vacunatorio.

 Informar a la encargada/o del Programa de Inmunizaciones a nivel SEREMI cuando existan ob-
servaciones del proceso de recepcion, como por ejemplo problemas con lote, cantidad de va-
cunas, quiebre de cadena, mermas, entre otros.

+  Revisar los archivos de control de stock en el vacunatorio a fin de detectar diferencias entre las
dosis administradas y registradas y el stock fisico en refrigerador.

v+ Asegurar el cumplimiento de las normas de cadena de frio.

9. SISTEMA DE INFORMACION

Contar con informacion confiable y oportuna en los distintos niveles, permite monitorear el avance
de las metas y programar actividades complementarias de acuerdo a las debilidades identificadas.

El registro de vacunacion a utilizar son los siguientes:

Registro Nacional de Inmunizaciones

Plataforma informatica que permite el registro nominal de personas vacunadas en establecimientos
publicos y privados en convenio con el Ministerio de Salud. Este sistema también interopera con
otros sistemas locales de Registro Clinico Electronico (RCE), en cuyo caso se comporta como un
repositorio de vacunas.

El registro es responsabilidad exclusiva del profesional o técnico que administrd la vacuna.

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

Previo al ingreso del registro se debe verificar el historial de vacunacion del usuario.

El registro debe ser caso-a-caso, el sistema RNI cuenta con alertas para apoyar la seleccion de cri-
terios de elegibilidad, previo a la administracion de la vacuna.

Posterior a la administracion de cada dosis, en presencia de la persona recién vacunada, se debe
completar y guardar el registro.

El registro debera permitir trazabilidad del individuo vacunado, comuna de residencia (no de ocu-
rrencia), el vacunador, lote de vacuna administrada, lugar y fecha de vacunacion

Al momento de ingresar los datos al sistema éstos deben ser verificados y actualizados si corres-
ponde.

Elregistro en el sistema RNI se debe realizar en el mddulo de “Inmunizaciones (PNI)" y posteriormen-
te ingresar RUN, Pasaporte u Otro para luego continuar con lo siguiente;

Verificar los datos personales del usuario.



Seleccionar del listado desplegable el nombre del vacunador (es quien administro la vacuna).

v Verificar comuna de residencia con el usuario y actualizar si corresponde. (dato relevante para
la cobertura).

1 Seleccionar la pestana “Pertussis

+ Vacunas disponibles: Seleccionar vacuna dTpa.

v Dosis: Seleccionar dosis “Unica”

v Criterio de elegibilidad: Embarazada 2 a 28 SEG

 Lote o serie de la vacuna administrada y seleccionar el utilizado.
+  Completado todos los campos anteriores hacer click en guardar.
+ No requiere fecha de proxima dosis

Si el registro se ingresa posterior a la fecha de vacunacion, tener presente al momento de ingresar
los datos al sistema la fecha en que se realiz6 la vacunacion.

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

La gestion de creacion y deshabilitacion de claves y/o perfiles del sistema RNI, esta centralizada
en el referente estadistico de SEREMI y Servicio de Salud, procedimiento establecido en Ord. B52
N°4028 formaliza procedimientos para el registro en sistema RNI, del 10 de diciembre de 2013.

Nota Tecnica: En el caso de que la gestante de 28 SEG y mas se encuentre cursando octavo ba-
sico, se debera registrar como embarazada y solo recibir una dosis.

Registro Agenda de salud, Control Prenatal

Se debe registrar en agenda de salud del control prenatal de la mujer, Vacuna administrada, fecha 'y
dosis. Para el registro de la vacuna se debera colocar sticker en la pagina N°1 para mayor visibilidad.

10. COMUNICACION SOCIAL

En los distintos niveles se deben planificar las estrategias comunicacionales y sus respectivos res-
ponsables a fin de garantizar el abordaje integral de todas las actividades incorporando:

v Sensibilizacion: Estrategias informativas-educativas y materiales con un enfoque de derechos,
interculturalidad y género que recojan las percepciones y sensibilidades de la poblacion.

+ Alianzas estratégicas: Trabajo integrado entre dos o mas entidades que se unen para alcanzar
una meta coman como por ejemplo SERNAM, representantes de salud de los municipios y otros
programas de salud (salud sexual y reproductiva)

Ejes comunicacionales

Deben estar enfocados a la importancia de la estrategia para prevenir y disminuir la severidad de las
complicaciones de la enfermedad, generando confianza en la poblacion respecto a la vacunacion, en
especial al grupo objetivo:

+ Importancia de incorporar a las gestantes en la vacunacion
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+ Confianza en las vacunas: La desconfianza e incertidumbre generada por la propaganda de
los grupos anti vacunas, han acompanado a los programas de inmunizacion desde siempre,
sin embargo, en la actualidad es posible apreciar un cuestionamiento surgido desde distintos
grupos de personas que argumentan en base a un analisis sesgado de la informacion disponible
en redes sociales. Esta realidad, si bien es incipiente, podria poner en riesgo el éxito futuro de
los programas de inmunizacion, que se basa en el logro de coberturas cercanas al 100% de
la poblacion susceptible, Gnica forma de eliminar progresivamente el riesgo derivado de las
enfermedades prevenibles por vacuna.

El equipo de Salud Responde esta capacitado y se les abastecera de material educativo impreso para
la entrega de informacion adecuada y la resolucion de preguntas frecuentes por parte de la ciudada-
nia y de los equipos de salud que lo requieran.

Tono y estilo
+ Eltonoy el estilo deben lograr sensibilizar al grupo objetivo y a sus cercanos.
 Incorporar el atributo de “vulnerabilidad”, “riesgo de complicaciones” y “dafio”, utilizando un
lenguaje claro.
Principales problemas comunicacionales
Dentro de los problemas comunicacionales que pueden afectar la vacunacion a los grupos objetivos
y poblacion en general se encuentran:
 Influencia ejercida por los grupos anti vacunas.
+ Mitos establecidos en la poblacion sobre la vacuna
+ Meédicos y personal de Salud que no confian en la efectividad de la vacuna.
+ Disminucion del interés por parte de la prensa, debido a la priorizacion de otros temas.
+  Baja visibilidad de la estrategia comunicacional por parte del pblico.
Debido a la presencia de estos problemas es que se hace necesario contar con insumos comuni-

cacionales que ayuden a enfrentar y mitigar el efecto negativo en la poblacion con énfasis en los
grupos objetivos.

De acuerdo a lo expuesto anteriormente es que consideramos relevante contar con un plan de co-
municacion regional.

Plan comunicacional regional

La SEREMI de Salud y Servicios de Salud de cada region, deben elaborar un Plan Comunicacional de
la Estrategia y seguir los siguientes pasos (Anexo N°8):

+ Identificar los medios de comunicacion regionales de mayor impacto social con el fin de po-
tenciar las acciones de difusion tanto de mensajes como piezas comunicacionales destinadas
a la campana.

+ Establecer alianzas estratégicas con el intersector y extrasector, con el fin de favorecer la
difusion comunicacional. Reunir a los representantes de las distintas sociedades cientificas,
referentes del colegio médico, colegio de enfermeras, colegio de matronas, representante de
salud del Ministerio de Educacion entre otros para entregar documentacion técnica resumida
de la campana e identificar voceros que presten apoyo en la difusion en entrevistas en radio,
television y prensa escrita.
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+ Desarrollar materiales comunicacionales que contengan mensajes dirigido al pablico objetivo %

y realidad local, manteniendo la linea comunicacional emitida desde el Nivel Central. S

%]

Mantener la visibilidad de la estrategia de vacunacion en los diferentes medios de difusion destina- g
dos para este efecto, como redes sociales y paginas web de cada Servicio de Salud y SEREMI. e
v

o

Etapas del plan comunicacional regional: =
s

Pre estrategia: Esta etapa debe comenzar al menos 1 mes antes del comienzo de la estrategia de %

vacunacion, entre las actividades que se deben realizar durante esta etapa estan:

+  Formar un equipo de trabajo con los Encargados de Comunicaciones de SEREMI y Servicios de
Salud junto con los Encargados de Inmunizaciones en cada region, para establecer las bases y
coordinacion del Plan.

v Definir los aliados estratégicos comunicacionales en la region.

+  Contactar a uno o0 mas personajes reconocidos en la region como voceros de la estrategia (mé-
dicos, alcaldes, periodistas, conductores de television o radio, entre otros).

+  Establecer contacto con medios comunicacionales regionales.
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v Distribuir las piezas comunicacionales a establecimientos de centros de salud pblicos y pri-
vados, ademas de identificar otras instituciones a quienes destinara el material que puedan
colaborar con la difusion.

Inicio de la Estrategia: Esta etapa comienza con el lanzamiento comunicacional a nivel nacional,
entre las actividades que se deben realizar destacan:
+ Realizar un hito comunicacional que dé el puntapié inicial a la estrategia.
v Difusion de mensajes y entrega de material impreso a la comunidad y a los medios de comu-
nicacion.
1 Realizacion de entrevistas a las autoridades regionales y puntos de prensa.

v Verificar que todos los puntos estratégicos cuenten con material de comunicacion destinados
para esta campana. (vacunatorios, jardines infantiles, colegios, hogares de ancianos, hogares
de menores, municipalidades, y otros lugares de afluencia masiva de publico)

Mantenimiento: Corresponde al periodo de vacunacion. Las actividades que se deben realizar du-
rante esta etapa son:

 Mantener la difusion de los mensajes comunicacionales a través de redes sociales y paginas
web.

v Continuar con la realizacion de entrevistas en forma periodica.
+ Reforzar la campaia con notas de prensa emitidas por las autoridades regionales.
+  Potenciar a los voceros de la campana en los medios de comunicacion.

' Buscar espacios de concurrencia masiva deportiva, artistica, de entretenimiento, entre otros,
para difundir la campafia de vacunacion.

Logistica y distribucion de material

El Departamento de Comunicaciones es el encargado de la distribucion del material segn la plani-
ficacion entregada previamente por el Departamento de Inmunizaciones
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Se debe coordinar con los equipos los siguientes puntos:
+ Lanzamiento, nacional regional y local

+ ldentificar quienes seran los voceros regionales y locales autorizados, con un mensaje unifi-
cado.

v ldentificar medios de difusion o de transmision gratuita.
+ Convocar a personajes pablicos a un punto de prensa o lanzamiento
+ Supervisar el cumplimiento de cronograma de actividades y sus resultados

 Informar puntos de vacunacion, horarios y actividades complementarias de vacunacion extra-
mural, con anticipacion y en forma permanente.

11. CAPACITACION

La capacitacion se fundamenta en los lineamientos de la campana y sus herramientas.

Para facilitar el acceso a la informacion se utilizaran videoconferencias con el fin de mantener infor-
mado a los equipos del nivel intermedio.

12. SUPERVISION

La supervision de la vacunacion se realizara en diferentes momentos, durante la etapa de organi-
zacion y planificacion, durante la ejecucion y finalmente, los supervisores también participan en el
proceso de verificacion de la estrategia, como se describe a continuacion.

Durante la organizacion y planificacion la supervision se realiza con la finalidad de verificar si los
niveles regionales y locales han logrado una adecuada organizacion, verificacion de la realizacion de
la programacion de las tacticas de vacunacion y cuentan con la logistica necesaria para alcanzar la
meta.

+ Durante la ejecucion la supervision es basicamente operacional. Se dirige a observar “in situ”
las practicas de vacunacion, analizar con el equipo local el avance de la estrategia mediante la
revision del cumplimiento de la microplanificacion y el cronograma de actividades.

Por lo tanto, los supervisores realizan las siguientes funciones:

+ Participar activamente en las capacitaciones sobre los lineamientos y el proceso de elabora-
cion de planes y organizacion en el nivel regional y local, dando seguimiento a la microplani-
ficacion.

v Supervisa el avance de la estrategia en lo relativo a la ejecucion de tacticas de captacion efec-
tiva de las poblaciones meta, para lo cual se debe revisa los instrumentos de programacion de
la vacunacion y las coberturas del RNI

+  Apoyar a los equipos de salud del nivel ejecutor en los procesos relacionados con la vacu-
nacion segura para facilitar la comunicacion con el fin de otorgar una respuesta adecuada y
oportuna segun los roles establecidos.

+ Brindar soporte técnico ante dudas que puedan surgir facilitando la resolucion de problemas
que se presenten.,

+ Participar en la evaluacion periodica de esta estrategia.



13. EVALUACION

La unidad de evaluacion sera la comuna. Se evaluaran los resultados por comuna, region y pais, segin
dosis administradas y edades, también se evaluara por MRCy por porcentaje de rechazo por comuna,
region y pais.

TABLA N°8. INDICADOR DE EVALUACION COBERTURA EN EMBARAZADAS

Indicador Construccion del Indicador !’ue_nte de
indicador
Cobertura en embarazadas, (N° embarazadas, a partir de la 282 semana de gestacion RNI
a partir de la 282 semana de vacunadas /Poblacion de embarazadas, a partir de la 282
P ok DEIS
gestacion. semana de gestacion) *100

La planificacion, ejecucion e indicadores del MRC estara a cargo de las referentes del PNI SEREMI y
Servicios de Salud.
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ANEXO N°1. POBLACION OBJETIVO DE VACUNACION
EMBARAZADAS

TABLA N°9. TENDENCIA NUMERO MUJERES EMBARAZADAS A PARTIR DE LAS 28 SEMANAS DE EG,
OCTUBRE A DICIEMBRE, POR REGION 2017

De Arica y Parinacota 1.137
De Tarapaca 1932
De Antofagasta 3.296
De Atacama 1516
De Coquimbo 3.634
De Valparaiso 7.936
Metropolitana De Santiago 34.624
Del Libertador B. O “Higgins 4,092
Del Maule 4.752
Del Biobio 8.979
De La Araucania 4.485
De Los Rios 1.620
De Los Lagos 3.872
De Ayséen del Gral. C. Ibanez del Campo 504
De Magallanes y de La Antartica chilena 669
TOTAL NACIONAL * 83.048

*Esta poblacion se define para los meses de Octubre a Diciembre y se utiliza Nacidos vivos inscritos en SRCel, metodologia tendencias
Gltimos 5 afos.

Fuente: Preliminar Deis, Minsal, 2017
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ANEXO N°2. FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
VACUNA BOOSTRIX

Boostrix Vacuna Combinada contra Difteria, Tetanos y Pertussis acelular.
Suspension inyectable.

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 dosis (0,5 mL) contiene:
Toxoide diftérico? no menos de 2 unidades internacionales (Ul) (2,5 Lf)

Toxoide tetanico! no menos de 20 unidades internacionales (Ul) (5 Lf)
Antigenos de Bordetella pertussis

Toxoide Pertussis? 8 microgramos
Hemaglutinina filamentosa! 8 microgramos
Pertactinal 2,5 microgramos

! Adsorbido en hidroxido de aluminio (Al(OH),) 0,3 miligramos Al**
y fosfato de aluminio (ALPO,) 0,2 miligramos Al

Boostrix es una suspension blanca turbia. Cuando se almacena puede observarse un deposito blanco
y un sobrenadante transparente, lo cual es un resultado normal.

FORMA FARMACEUTICA
Suspension inyectable.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

Boostrix esta indicada para la vacunacion de refuerzo contra difteria, tétanos y pertussis en indivi-
duos a partir de los cuatro anos de edad en adelante.

Posologia y método de administracion
Posologia
Se recomienda una sola dosis de 0,5 mL de la vacuna.

Boostrix puede administrarse de acuerdo con las practicas médicas locales habituales para la vacu-
nacion de refuerzo con vacuna combinada de difteria y tétanos con contenido reducido, cuando se
requiere una dosis de refuerzo contra pertussis.

Boostrix puede administrarse a adolescentes y adultos de los cuales se desconozca el estado de
vacunacion o tengan vacunacion incompleta contra la difteria, el tétanos y pertussis, como parte
de una serie de inmunizacion contra la difteria, el tétanos y pertussis (ver seccion Farmacodinamia).
En funcion de datos de adultos, se recomiendan dos dosis adicionales de la vacuna antidiftérica y
antitetanica uno y seis meses después de la primera dosis para maximizar la respuesta de la vacuna
contra la difteria y el tétanos.



La repeticion de la vacunacion contra difteria, tétanos y pertussis deberan realizarse a intervalos
conforme a las recomendaciones oficiales (generalmente 10 afios).

Boostrix puede utilizarse en el manejo de las heridas con posibilidad de infeccion por tétanos en
personas que hayan recibido previamente una serie de vacunacion primaria con la vacuna del to-
xoide tetanico. Se debera administrar de forma concomitante inmunoglobulina tetanica conforme
a las recomendaciones oficiales.

Forma de administracion

Boostrix es para inyeccion intramuscular profunda, preferiblemente en la region deltoides (ver tam-
bién la seccion Advertencias y precauciones).

Contraindicaciones

Boostrix no debe administrarse a sujetos con hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de
la vacuna (ver Composicion cualitativa y cuantitativa y Lista de excipientes) ni a sujetos que hayan
mostrado signos de hipersensibilidad después de una administracion previa de vacunas de difteria,
tétanos o pertussis

Boostrix esta contraindicada si el sujeto ha padecido una encefalopatia de etiologia desconocida
durante los siete dias posteriores a una vacunacion previa con vacunas con componente pertussis.
En estas circunstancias, debera interrumpirse la vacunacion contra pertussis y se debera continuar
el ciclo de vacunacion con vacunas contra difteria y tétanos.

Boostrix no debe administrarse a sujetos que hayan padecido trombocitopenia transitoria o compli-
caciones neurologicas después de una inmunizacion anterior contra difteria y/o tétanos (para infor-
macion sobre convulsiones o episodios hipotonicos-hiperactivos, ver Advertencias y precauciones).

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Al igual que con otras vacunas, la administracion de Boostrix debe posponerse en sujetos que pa-
dezcan un cuadro severo de enfermedad febril aguda. Sin embargo, la presencia de una infeccion
leve no es una contraindicacion de la vacuna.

Antes de la vacunacion, se debe revisar el historial médico (especialmente el relativo a la  vacu-
nacion previa y a la posible ocurrencia de circunstancias indeseables) y realizar un examen clinico.

Si algunos de los siguientes eventos ocurrieron en relacion temporal con la administracion de la va-
cuna que contenga el componente pertussis, deberia considerarse cuidadosamente la administrac
ion posterior de dosis de vacunas con el componente pertussis:

+  Temperatura 2 40,0°C durante las 48 horas posteriores a la vacunacion, no debida a otra causa
identificable;

+  Colapso o estado similar al shock (episodio hipotdnico con menor respuesta a estimulos) du-
rante las 48 horas posteriores;

+ Llanto persistente e inconsolable de duracion 2 3 horas durante las 48 horas posteriores a la
vacunacion;

+ Convulsiones, acompanadas o no de fiebre, durante los 3 dias posteriores a la vacunacion.

En nifos con problemas neuroldgicos progresivos, incluyendo espasmos infantiles, epilepsia no con-
trolada o encefalopatia progresiva, es preferible retrasar la inmunizacion contra pertussis (Pertussis
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a celular o de célula completa) hasta que se haya corregido o estabilizado la enfermedad de base.
Sin embargo, la decision de administrar la vacuna pertussis debera hacerse considerando el caso
individual después de determinar cuidadosamente los riesgos y beneficios.

Como con todas las vacunas inyectables, se debera disponer en todo momento del tratamiento y
supervision médica adecuados por si se diera el caso poco comin de presentarse una reaccion ana-
filactica, tras la administracion de la vacuna.

Boostrix se debe administrar con precaucion en personas con trombocitopenia o con trastornos he-
morragicos, ya que en estos pacientes puede producirse una hemorragia después de la administra-
cion intramuscular. Debera aplicarse una presion firme en el lugar de inyeccion (sin frotar) durante
al menos dos minutos.

Un historial o historia familiar de convulsiones y un historial familiar de reacciones adversas tras la
vacunacion con DTP no constituyen contraindicaciones.

La infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) no se considera una contraindicacion
de la vacunacion contra difteria, tétanos y pertussis. Es posible que la respuesta inmunologica espe-
rada no se obtenga tras la vacunacion de pacientes inmunosuprimidos.

En extremadamente raras ocasiones, se han notificado casos de colapso o estado similar al shock
(episodio hipotonico-hiporreactivo) y convulsiones durante los 2 o 3 dias posteriores a la vacunacion
con vacunas dTpa y vacunas combinadas de DTPa.

Boostrix no se debe administrar bajo ninguna circunstancia por via intravascular.

Puede presentarse sincope (desmayos) después, o incluso antes, de cualquier vacunacién como una
respuesta psicogénica a la inyeccion con aguja. Es importante que se tengan disponibles los debidos
procedimientos para evitar las lesiones por desmayos.

Como sucede con cualquier vacuna, es posible que no se logre una respuesta inmune protectora en
todos los sujetos vacunados.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Es improbable que el uso concomitante con otras vacunas inactivadas y con inmunoglobulina pro-
voque interferencias con las respuestas inmunes. Cuando se considere necesario, Boostrix puede
administrarse simultaneamente con otras vacunas o con inmunoglobulinas.

Si se administra Boostrix al mismo tiempo que otra vacuna o inmunoglobulina inyectable, los pro-
ductos deben administrarse siempre en lugares diferentes.

Como en el caso de otras vacunas, es posible que en pacientes que estén siendo tratados con terapia
de inmunosupresion o en pacientes con inmunodeficiencia no se obtenga una respuesta adecuada.
En estos pacientes, cuando se necesite una vacuna del tétanos para una herida con posibilidad de
infeccion de tétanos se empleara una vacuna sé6lo del tétanos.

Embarazo y lactancia

Fertilidad

No hay datos disponibles en seres humanos. Los estudios en animales no indican efectos perjudicia-
les directos ni indirectos relacionados con la fertilidad en hembras (ver la seccion Datos de seguri-
dad preclinica).



Embarazo

Datos de seguridad resultantes de un estudio observacional prospectivo en el cual se administro
Boostrix a mujeres embarazadas durante el tercer trimestre (793 resultados de embarazo), ademas
de datos de vigilancia posterior a la comercializacion en la cual mujeres embarazadas estuvieron ex-
puestas a Boostrix o Boostrix Polio (vacuna dTpa-IPV), no demostraron efectos adversos relacionados
con la vacuna en el embarazo o en la salud del feto/recién nacido.

El uso de Boostrix podria tomarse en cuenta durante el tercer trimestre del embarazo.
Los datos humanos resultantes de los estudios clinicos prospectivos acerca del uso de
Boostrix durante el primer y segundo trimestre del embarazo no estan disponibles.

Los datos limitados indican que los anticuerpos maternos podrian reducir la magnitud de la respues-
ta inmunolégica a algunas vacunas en infantes nacidos de madres vacunadas con Boostrix durante
el embarazo. La relevancia clinica de esta observacion es desconocida.

Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos ni indirectos relacionados con el
embarazo, el desarrollo embrionario/fetal, el parto o el desarrollo posnatal (ver la seccion Datos de
seguridad preclinica).

Boostrix solo se debe utilizar durante el embarazo cuando las posibles ventajas superen los posibles
riesgos al feto.

Lactancia
No se ha evaluado la seguridad de Boostrix cuando se administra a mujeres en periodo de lactancia.

Se desconoce si Boostrix se excreta en la leche materna de seres humanos.

Boostrix debe utilizarse durante la lactancia Gnicamente cuando las posibles ventajas superen los
potenciales riesgos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y emplear maquinas

Es improbable que la vacuna tenga efectos sobre la capacidad para conducir y emplear maquinas.

Reacciones adversas

Datos de ensayos clinicos

El perfil de seguridad que se presenta a continuacion se basa en datos obtenidos de ensayos clinicos
en los que se administro Boostrix a 839 nifios (de 4 a 9 afos de edad) y 1931 adultos, adolescentes
y ninos (mayores de 10 afios).

Las reacciones adversas notificadas se indican de acuerdo con la siguiente frecuencia:

Muy frecuentes: 21/10
Frecuentes: 21/100 y <1/10 Poco frecuentes:21/1000 y <1/100
Raras: 21/10.00 y <1/1000

Muy raras: <1/10.000
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Nifios de 4 a 9 aios de edad

Infecciones e infestaciones

Poco frecuentes: Infeccion en as vias respiratorias superiores.

Trastornos metabdlicos v de la nutricidn

Frecuentes: Anorexia.

Trastornos psiquiatricos

Muy frecuentes: Irritabilidad.

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: Somnolencia.
Frecuentes: Dolor de cabeza.
Poco frecuentes: Alteracion de la atencion.

Trastornos oculares

Poco frecuentes: Conjuntivitis.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Diarrea, vomitos, trastornos gastrointestinales.
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Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: Erupcion cutanea.

Trastornos generales v afecciones en el lugar de administracion

Muy frecuentes: Reacciones en el lugar de inyeccion (incluidos dolor, enrojecimiento e inflamacion),
fatiga.

Frecuentes: Fiebre 2 37,5 °C (incluida fiebre > 39 °().
Poco frecuentes: Otras reacciones en el lugar de inyeccion (como induracion), dolor.

Reactogenicidad después de dosis repetida de Boostrix

Los datos obtenidos de 146 sujetos sugieren que, con la vacunacion repetida conforme a un esque-
ma de 0, 1, 6 meses en adultos (> 40 afos de edad) ocurre un pequefio aumento de la reactogenici-
dad local (dolor, enrojecimiento, inflamacion).

Los sujetos con primo vacunacion completa de 4 dosis de DGP seguida por una dosis de Boostrix
aproximadamente a los 10 afos de edad mostraron un aumento de la reactogenicidad local después
de una dosis de Boostrix adicional administrada 10 anos después.

Adultos, adolescentes y niios a partir de 10 afos de edad

Infecciones e infestaciones

Poco frecuentes: Infeccion en las vias respiratorias superiores, faringitis.

Trastornos de la sangre vy del sistema linfatico

Poco frecuentes: Linfadenopatia.




Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: Dolor de cabeza. Frecuentes: Mareos.
Poco frecuentes: Sincope.

Trastornos respiratorios, toracicos v mediastinicos

Poco frecuentes: Tos.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Nauseas, trastornos gastrointestinales.
Poco frecuentes: Diarrea, vomitos.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: Hiperhidrosis, prurito, erupcion cutanea.

Trastornos musculoesqueléticos v del tejido conjuntivo

Poco frecuentes: Artralgia, mialgia, rigidez articular, rigidez musculoesquelética.

Trastornos generales v afecciones en el lugar de administracion

Muy frecuentes: Reacciones en el lugar de inyeccion (incluidos dolor, enrojecimiento e inflamacion),
fatiga, malestar general.

Frecuentes: Fiebre 2 37,5 °C, reacciones en el lugar de inyeccion (como masa en el lugar de inyeccion
y absceso estéril en el lugar de inyeccion).

Poco frecuentes: Fiebre > 39 °C, enfermedad similar a la influenza, dolor.

Datos de post-comercializacion

Trastornos de la sangre v del sistema linfatico

Raras: Angioedema.

Trastornos del sistema inmunitario

Muy raras: Reacciones alérgicas, incluidas reacciones anafilacticas y anafilactoides.

Trastornos del sistema nervioso

Raras: Convulsiones (con o sin fiebre).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Raras: Urticaria.

Trastornos generales v afecciones en el lugar de administracion

Raras: Inflamacion generalizada en el miembro donde se aplico la vacuna, astenia.

Sobredosis

Se han notificado casos de sobredosis durante la vigilancia post-comercializacion. Los eventos ad-
versos luego de una sobredosis, cuando se notificaron, fueron similares a aquellos notificados tras la
administracion normal de la vacuna.
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Farmacodinamia
Grupo farmaco-terapéutico: vacunas bacterianas combinadas, codigo ATC JO7AJ52.

Respuesta inmunologica

En la siguiente tabla, se presentan los resultados relacionados con la respuesta inmune a los compo-
nentes de difteria, tétanos y de pertussis a celular obtenidos de los estudios clinicos. Aproximada-
mente un mes después de la vacunacion de refuerzo con Boostrix, se observaron las siguientes tasas
de seroproteccion/seropositividad:

Adultos y adolescentes a | Niios de 4 a 9 anos de
_ Seroproteccion/ | partir de 10 anos de edad, edad, al menos 415
Antigeno Seropositividad al menos 1690 sujetos sujetos
(% sujetos vacunados) (% sujetos vacunados)
Difteria 20,1 Ul/ml* 97,2% 99,8%
Tétanos 20,1 Ul/ml* 99,0% 100,0%
Pertussis:
+ Toxoide Pertussis 25 UE/ml 97,8% 99,0%
+ Hemaglutinina filamentosa 25 UE/ml 99,9% 100,0%
' Pertactina 25 UE/ml 99,4% 99,8%
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*Punto de corte aceptado como indicativo de proteccion

Los resultados de los estudios comparativos con vacunas dT comerciales indican que el grado vy la
duracion de la proteccion no son diferentes de los obtenidos con estas vacunas.

Eficacia protectora contra pertussis (coqueluche o tos ferina)

Actualmente no hay un correlato de proteccion definido para pertussis; no obstante, la eficacia pro-
tectora de la vacuna dTPa de GlaxoSmithKline Biologicals (Infanrix) contra el coqueluche tipico de-
finida por la OMS (= 21 dias de tos paroxistica con confirmacion del laboratorio) quedd demostrada
en los siguientes estudios de tres dosis primarias:

+  Estudio prospectivo ciego de contactos en hogares realizado en Alemania (esquema de 3, 4,5
meses). Los datos recogidos en los contactos secundarios en hogares en los que habia un caso
indice con pertussis tipica indican que la eficacia protectora de la vacuna era de un 88,7%. La
proteccion contra la enfermedad leve confirmada por laboratorio, definida como 14 o mas dias
de tos de cualquier tipo, fue de un 73%, y de un 67% cuando se definid como 7 0 mas dias de
tos de cualquier tipo.

+ Estudio de eficacia subvencionado por el NIH (Instituto Nacional de Salud) realizado en Italia
(esquema de 2, 4, 6 meses). Se observd que la eficacia de la vacuna era de un 84%. Cuando la
definicion de pertussis se amplio de forma que incluyera casos clinicos mas leves con respecto
al tipo vy duracion de la tos, se calculd que la eficacia de Infanrix era de un 71% contra cual-
quier tipo de tos de > 7 dias y de un 73% contra cualquier tipo de tos de >14 dias.

Los vacunados a los que se les administrdo Boostrix obtuvieron titulos de anticuerpos anti pertussis
superiores a los del estudio de contactos en hogares de Alemania, donde la eficacia protectora fue
de un 88,7%.




Persistencia de la respuesta inmunologica

Cinco a seis afos después de la vacunacion con Boostrix, al menos 94% de los nifios de 4 aios de
edad en adelante resultaron seroprotegidos o seropositivos frente a todos los componentes de la
vacuna, a excepcion del componente toxoide pertussis (52% de los sujetos fueron seropositivos
frente al toxoide pertussis).

Diez afios después de la vacunacion con Boostrix, al menos 86% de los adultos resultaron seropro-
tegidos o seropositivos frente a todos los componentes de la vacuna.

En los adolescentes, el porcentaje de sujetos que resultaron seroprotegidos o seropositivos fue al
menos de 82% frente a todos los componentes de la vacuna, a excepcion del componente toxoide
pertussis (61% de los sujetos fueron seropositivos frente al toxoide pertussis).

Respuesta inmunologica después de dosis repetida de Boostrix

Se ha evaluado la inmunogenicidad de Boostrix, administrado 10 afios después de una dosis de
refuerzo previa con vacuna(s) de contenido reducido de antigenos diftérico, tetanico y pertussis
acelular Un mes posterior a la vacunacion, > 99 % de los sujetos resultaron seroprotegidos contra la
difteria y el tétanos y seropositivos frente a pertussis.

Respuesta inmunologica en sujetos sin historial de vacunacion previa o con historial de vacunacion
desconocidos

En adolescentes de 11 a 18 afos de edad, sin vacunacion previa contra la tos ferina y sin vacunacion
contra la difteria y el tétanos en los 5 afos anteriores, una dosis de Boostrix indujo una respuesta in-
munitaria frente a la tos ferina y todos los sujetos estaban protegidos contra el tétanos y la difteria.

En los sujetos 2 40 afos de edad que no habian recibido ninguna vacuna antidiftérica o antitetanica
en los altimos 20 anos (incluidos los que nunca antes habian sido vacunados o cuyos antecedentes
de vacunacion eran desconocidos), una dosis de Boostrix indujo en la mayoria de los casos una res-
puesta inmunoldgica frente a pertussis y protegid contra tétanos y difteria.

Datos preclinicos de seguridad

Toxicologia de la reproduccion

Fertilidad

Los datos pre clinicos obtenidos de Boostrix no revelan riesgos especificos para los seres humanos,
segln los estudios convencionales sobre fertilidad femenina en ratas y conejos.

Embarazo

Los datos pre clinicos obtenidos con Boostrix no revelan riesgos especificos para los seres humanos,
segln los estudios convencionales sobre el desarrollo embriofetal en ratas y conejos, ademas de los
estudios sobre el parto y la toxicidad posnatal en ratas (hasta el final del periodo de lactancia).

Toxicologia y/o farmacologia en animales

Los datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segln los estudios
convencionales sobre seguridad y toxicidad.
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CARACTERISTICAS FARMACEUTICAS

Lista de excipientes
Aluminio (como hidroxico y fosfato), Cloruro de sodio, agua para inyeccion.

Como residuos del proceso de fabricacion estan presentes las siguientes sustancias: formaldehido,
polisorbato 80 y glicina.

Incompatibilidades
Boostrix no debe mezclarse con otras vacunas en la misma jeringa.

Periodo de caducidad
La fecha de caducidad de la vacuna se indica en la etiqueta y en el empaque.

Precauciones especiales de conservacion

Boostrix debe conservarse entre +2°C y +8°C. Durante el transporte deberan respetarse las condi-
ciones de conservacion recomendadas.

La vacuna no debe congelarse. Si se ha congelado, debe desecharse.

Naturaleza y contenido del envase

Boostrix se presenta como una suspension blanca turbia en un una ampolla de vidrio de dosis Gnica
o jeringa prellenada.

Las ampollas y jeringas prellenadas estan fabricados con vidrio neutro tipo I, que cumple los Requi-
sitos de la Farmacopea Europea.

Instrucciones para el manejo

Antes de la administracion, la vacuna debe agitarse bien para obtener una suspension blanca turbia
y homogénea, e inspeccionarse visualmente para comprobar que no haya ningin material particu-
lado extrafio, ni ninguna variacion del aspecto fisico. En caso que se observe alguna de estas circuns-
tancias, la vacuna debe desecharse.

La vacuna debe administrarse inmediatamente después de abrir el envase. No todas las presenta-
ciones existen en todos los paises.

Todo producto no utilizado o material de desecho debe eliminarse de conformidad con los requi-
sitos locales.

Version GDS09IPI10

GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA LTDA.



ANEXO N°3. REGISTRO DE RESPALDO A RECHAZO DE
VACUNACION EN EL EMBARAZO

Con fecha y mediante la presente, Yo
RUN, con domicilio
Correspondiente al territorio a cargo del Centro de Salud , por

propia voluntad rechazo las vacunas:

Vacunas que protegen contra (Marque con una X) Indique la dosis

dTpa

Otra:

Ala vez declaro haber sido informada previamente acerca de los riesgos que asumo al no ser inmu-
nizada y las consecuencias para mi hijo(a) y aseguro haber sido informada de que las vacunas son
Obligatorias por el Decreto fuerza de Ley N° 725 del Codigo Sanitario, por lo que cual el Centro de
Salud tiene la facultad de hacer uso de la via judicial con motivo de proteger a mi hijo(a) persona y
al resto de la poblacion.

MOTIVO DEL RECHAZO:

Adjuntar Certificado Médico con datos completos del paciente si el motivo es médico

Usuario que Rechaza Funcionario de Salud
RUN vy firma RUN y firma
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ANEXO N°4. NOTIFICACION QUIEBRE CADENA DE FRIO

Fecha de Informe:

Fecha en la que se produjo quiebre de cadena de frio:

Causa del quiebre de Cadena de Frio:
(Marque con una X la que corresponda)

Interrupcion energia eléctrica

Congelacion

Falla del refrigerador

Deficiente manejo del termo

Otra:
VACUNAS AFECTADAS:
Presentacion .
Vacunas Marca M Multi N°de |[N°de Serieo | Fecha de Laboratorio
comercial dogiZ)O_ ultl | posis | Frascos | Lote vencimiento

Anti-influenza adulto

Anti-influenza pediatrica

Anti-meningitis

Anti-polio oral

Anti-polio inyectable

Antirrabica

BCG

dTp (acelular)

Fiebre Amarilla

Hepatitis A

Hepatitis B adulto

Hepatitis B pediatrica

Hexavalente

Inmunoglobulina Anti-tetanica

Neumocadcica conjugada

Neumococica Polivalente

Pentavalente

Toxoide dT profilaxis

Trivirica

VPH

Varicela

Rotavirus

Otra




¢Cuales fueron las temperaturas alcanzadas al momento de verificar el quiebre de la cadena de frio?
Temperatura actual del refrigerador/termo/camara:
Temperatura maxima alcanzada en el refrigerador/termo/camara:
Temperatura minima alcanzada en el refrigerador/termo/camara:;

¢Cual fue el tiempo estimado de exposicion (horas) de las vacunas a temperaturas fuera de lo normado?

Describa las medidas adoptadas inmediatas y preventivas

Descripcion breve del incidente;

Firma enfermera y/o encargado PNI
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ANEXO N°5. CALCULO PARA OBTENER LA CAPACIDAD DE
ALMACENAMIENTO DE VACUNAS

Para conocer la capacidad de almacenamiento se deben responder dos preguntas:
1. ;Como calcular el espacio que ocupa una caja de vacuna en el refrigerador?

2. ¢Como calcular capacidad de almacenamiento disponible en los refrigeradores?

Calculo de volumen de las vacunas

v

Formula:
Multiplicar las dimensiones: LARGO X ANCHO X ALTO
Ej. Largo (13cms) x ancho (10cms) x alto (5cms) = 650cc

¢Como calcular el espacio que ocupa una dosis de vacuna?

Dividir volumen total que ocupa la caja por el nUmero de
dosis que contienen la caja:

VOLUMEN TOTAL + N° DE DOSIS
Ej. 650cc + 10 dosis = 65cc por dosis

Calculo de capacidad de almacenamiento en los refrigeradores

Es importante conocer:
+ La capacidad de almacenamiento disponible en los equipos frigorificos

+ Espacio requerido para el nimero de vacunas a almacenar
El espacio Gtil en un equipo frigorifico es el 50%

Formula
+ Dimension Interna de refrigeradores

+(Largo x Alto x Ancho)

Ej. 65cm X 60cm X 45cm= 175.500 cc (Dividir por 1.000 para transformar a litros)
- Equivalente a 175 litros total. (100%)
- 50% de espacio Gtil = 87 litros

Ej. 1 dosis= 65cc =0.065 litros
- Espacio til 87 litros + 1 dosis 0,065 litros= 1.338 dosis
- En resumen: En un refrigerador con un espacio til de 87 litros es posible almacenar
1.338 dosis

Para establecer las dosis que se requieren almacenar para un mes, definir poblacién a vacunar mas
el % de pérdidas por vacunay a ese total aplicar el 20% de stock critico.
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FIGURA N°4: MEDIDAS DE ALMACENAMIENTO EN REFRIGERADOR
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ANEXO N°6. GRAFICA CONTROL TEMPERATURA DEL

REFRIGERADOR
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ANEXO N°7. FORMULARIO PEDIDO - ENTREGA DE VACUNAS

- OPERATIVOS |

ECNICOS

Formulario Pedido-Entrega de Vacunas

Establecimiento de Salud: Comuna: Fecha

USO ESTABLECIMENTO USO SEREM

| LINEAMIENTOS T

Vacunzs e nmunogotuinzs N°0R D0%E &0 N°OE Vasunas N° o2 DosE N ge Dosis Fechage

= Ser L Laboratord
Swek Astzl Acmnigtracas Solcraozs Entregagas |V OF SETEOLCE cmenw

BCG

Pentavaiente

AmtePolo orzl (OPV

Aol hyetadk (PV)

AtENeum 0cOCica conjugada 10V

AntHNeum 000cica conjugada 13V

Trvinca monodosis

Artrlenpgostcie:

ArteNeumococicz Polvaiente 23V

Trvires muRicose
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aTp (aceNiar;

VP=etravaente

Antnfioenza 0.5mi

Anttnfivenza 0.25ml

Fexavalkente
Ho

Antirepatiss B 20meg

Anti=eoatms B 40 meg

Anti=epatiis Apeditrica

Ant—epatiis Aaauto

Toxoke T

AntiTemnica

AmsRaoca

Seoreamariz

PMURogooUInE Ant-istan iz

RmMunogbbuing ANt-20L3

Termo &n &l nivel local : Hora de s alida T° Termo

Termo en central de despacho Hors de recepcion T® Termo

Dezpacho termo dezde central Hors de despacho T® Termoe

Recepcion anivel local : Hora de recepcion T® Termo

Nombre respons able delretiro

Frofesional Encargado FNI Responssble Entregas SEREMI

Obs ervaciones :

DEPART AMENTO DE VACUNAS E INMUNIZACIONES
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ANEXO N°8. PLAN COMUNICACIONAL REGIONAL ESTRATEGIA

VACUNACION

Etapas Plan
Comunicacional

Reuniones para
conformacion equipos de
trabajo (Seremi -SS)

Actividades Responsables

Aliados Estratégicos

Voceros

Medios de comunicacion
regionales

Distribucion de material
comunicacional

Inicio Estrategia

Lanzamiento

Inicio plan de medios

Difusion redes sociales

Mantenimiento

Desarrollo Plan de Medios

Estrategias
comunicacionales

Redes sociales

Estrategias
Comunicacionales

Redes sociales

Entrevista a autoridades y
voceros
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