oro: 20

ANT.: Solicitud de Acceso de
Informacién Publica Ley
N°20.285.-

MAT.: Informa lo que indica.

CONCEPCION, 9 NE 2005

A: SR. VICTOR HUGO VENEGAS MUNOZ
TRIBUNAL LEY NATURAL UNIVERSAL TIERRA ANDINA AUSTRAL CHILENA

DE: DR. EDUARDO BARRA JOFRE
SECRETARIO REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD
REGION DEL BIO BIO

Junto con saludar a Ud., y en virtud de lo solicitado en su oportunidad respecto a
informar los consentimientos informados entregados a la poblacion relacionado al proceso
de vacunacién contra SARS COV-2 (COVID-19), informo lo siguiente:

Sobre el particular, el proceso de vacunacion sefialado no es obligatorio en Chile,
por lo que no procede solicitar consentimiento informado a las personas vacunadas. De
manera tal que, las personas que se vacunaron contra SARS COV-2 (COVID-19),
accedieron en forma voluntaria a solicitar la vacunacion.

Para mejor y mayor ilustracién, acompafo copia de Resolucion Exenta N° 1138 de
fecha 24 de diciembre del afio 2020, que aprueba los lineamientos técnico operativo
vacunacién SARS-COV-2.

Sin otro particular,

DR. EDUQRDO BARRA JOFRE
JETARIO REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD
: REGION DEL BIO BiO

Distribucion:
La que indica.
Of. Partes
Archivo



MINISTERIO DE SALUD
SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA
DIVISION DE PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES

rETs;_f:@fWCNK
AN i APRUEBA LINEAMIENTOS TECNICO

Aaivis | OPERATIVOS VACUNACION SARS-
Reisg Cov-2

EXeENTAN® 17138

SANTIAGO, 24 DIC 2020

VISTO: estos antecedentes; lo dispuesto en el
DF.L N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2763, de 1979, y de las leyes N°
18.933 y N° 18.469; en el D.F.L. N° 725, de 1967, Cdodige Sanitario; en el decreto
supremo N° 136, de 2004, del Ministerio de Salud, Reglamento Orgénico de dicha
Secretaria de Estado; en el decreto exento N° 6, de 2010, del Ministerio de Salud;
en el Decreto Supremo N°104, 269, 400 y 646 de 2020 que declaran y prorrogan
estado de Excepcién Constitucional de Catastrofe por Calamidad Publica en
Territorio de Chile; en el decreto N° 4, de 5 de febrero de 2020, del Ministerio de
Salud, que decreta Alerta Sanitaria por el periodo que se sefiala y otorga
facultades extraordinarias que indica por Emergencia de Salud Publica de
Importancia Intemacional (ESPII) por brote del nuevo coronavirus (2019-NCOV);
en la Resolucion N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

1° Que, al Ministerio de Salud le compete
ejercer la funcion que corresponde al Estado de garantizar el libre e igualitario
acceso a las acciones de promocidn, proteccion y recuperacion de la salud y de
rehabilitacion de la persona enferma.

2° Que, asimismo, a esta Secretaria de
Estado le corresponde formular, fijar y controlar las politicas de salud, en
consecuencia, entre sus funciones esta la de efectuar la vigilancia en salud publica
y evaluar la situacion de salud de la poblacién. En el ejercicio de esta funcidn,
debera mantener un adecuado sistema de vigilancia epidemioclégica y control de
enfermedades transmisibles y no transmisibles, investigar los brotes de
enfermedades y coordinar la aplicacion de medidas de control.

3° Que, a su vez, la Subsecretaria de Salud
Publica tiene a su cargo las materias relativas a la promocién de la salud,
vigilancia, prevencion y control de enfermedades que afectan a poblacicnes o
grupos de personas.




4° Que, como es de publico conocimiento, a
partir de la segunda quincena de diciembre de 2019 hasta la fecha se ha
producido un brote mundial del virus denominado coronavirus 2 del sindrome
respiratorio agudo grave (SARS-CoV-2) que produce la enfermedad del
coronavirus 2019 o COVID-19.

5° Que, con fecha 30 de enero de 2020, el
Director General de la Organizacién Mundial de la Salud, en adelante OMS,
declaré que el brote de COVID-19 constituye una Emergencia de Salud Publica de
Importancia Internacional (ESPII), de conformidad a lo dispuesto en el articulo 12
del Reglamento Sanitario Internacional, aprobado en nuestro pais por el decreto
N° 230, de 2008, del Ministerio de Relaciones Exteriores.

6° Que, en Chile, a la fecha, mas de 500 mil
personas han sido diagnosticadas con COVID-18, existiendo mas de 14 mil
personas fallecidas contagiadas con la enfermedad. Asi, el 5 de febrero de 2020,
este Ministerio dictd el decreto N° 4 de 2020, que decreta Alerta Sanitaria por el
periodc que se sefala y otorga facultades extraordinarias que indica por
Emergencia de Salud Publica de Importancia Internacional (ESPII) por brote del
nuevo coronavirus (2019-NCOV). Por su parte, con fecha 18 de marzo de 2020,
Su Excelencia el Presidente de la Republica declard estado de excepcion
constitucional de catastrofe, por calamidad puablica, en el territorio de Chile, en
virtud del decreto supremo N° 104, de 2020, del Ministerio del Interior y Seguridad
Publica. Dicho estado de excepcién constitucional fue prorrogado a traves de los
decretos supremos N° 269 de 12 de junio de 2020 y N° 400 de 10 de septiembre
de 2020, ambos del Ministerio del Interior y Seguridad Publica.

¥ i Que, une de los mayores problemas de la
pandemia de SARS-CoV-2 es que al ser un virus nuevo, la poblacion mundial no
posee inmunidad previa para prevenir la enfermedad causada por este
microorganismo. Se suma a ello la ausencia de un tratamiento antiviral efectivo
capaz de contrarrestar la respuesta inflamatoria inducida por el virus y el dano
severo agudo que produce en el pulmon.

8° Que, a la fecha existe una vacuna en
Chile que cuenta con aprobacion de la autorizacién de emergencia por parte del
ISP, y ofras se encuentran en desarrollo y la espera de aprobacion del ente
regulador.

9° Que, debido a lo anterior es fundamental
vacunar a la poblacién definida como grupo objetivo que vive en Chile con vacuna
contra el SARS-CoV-2, con el objeto de preservar la integridad de los servicios
criticos (personal de salud y trabajadores esenciales), disminuir la transmision del
virus SARS-CoV-2 en la poblacion, con la finalidad de disminuir las
hospitalizaciones y morbimortalidad causada por el virus.

10° Que, a raiz de lo anterior, el
Departamento de Inmunizaciones, de la Division de Prevencion y Control de
Enfermedades, de la Subsecretaria de Salud Publica, elabord el instrumento
denominado: “Lineamientos Técnico Operativos Vacunacion contra SARS-CoV-2",
| que contiene recomendaciones relativas, entre otras materias, a la manipulacion,
‘ almacenamiento, distribucion y administracion de la vacuna, asi como la vigilancia
y notificacion de ESAVI (Eventos supuestamente atribuidos a vacunas e
inmunizacion) y EPRQ (errores programaticos), y la asignacion de
responsabilidades a Nivel Central (Ministerio de Salud), a nivel regional




(Secretarias Regionales Ministeriales de Salud y Servicios de Salud) y a nivel
ejecutor {(establecimientos de salud y APS).

11°  Que, mediante Memorando B27 / N° 627,
de 21 de diciembre de 2020, la jefa de la Division de Prevencion y Control de
Enfermedades solicita la aprobacion del documento indicado en el considerando
anterior.

12° Que, en mérito de lo sefalado
anteriormente y en uso de las facultades que confiere la ley, dicto la siguiente:

RESOLUCION:

1°  APRUEBASE el instrumento denominado
“Lineamientos Técnico Operativos Vacunacién contra SARS-CoV-2".

2° DEJASE CONSTANCIA de que los
“Lineamientos Técnico Operativos Vacunacion contra SARS-CoV-2" constan en un
documento de 51 paginas, al que se adjunta el documento “Lineamientos Técnico
Operativos Vacunacion contra SARS-CoV-2, Ficha Vacuna Pfizer-Biontech” el que
consta en un documento de 16 péaginas.

3°  El original del documento que se aprueba
por el presente acto administrativo, debidamente visado por la jefa de la Divisién
de Prevencion y Control de Enfermedades, se mantendra en el Departamento de
Inmunizaciones de este Ministerio.

4°  Publiquese la presente resolucion y el
instrumento que se aprueba mediante ella en la pagina web del Ministerio de
Salud, www.minsal.cl, correspondiéndole a la Division de Prevencion y Control de
Enfermedades la responsabilidad de dicha publicacion, debiendo velar por su
estricta concordancia con el texto original aprobado.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION

- Gabinete Ministro de Salud

- Gabinete Subsecretaria de Salud Publica

- Division de Prevencion y Control de Enfermedades
- Division Juridica

- Depto. de Inmunizaciones (DIPRECE)

- SEREMIs de Salud del pais

- Servicios de Salud del pais

- Oficina de Partes
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1. JUSTIFICACION Y ANTECEDENTES

El objetivo del presente documento, es establecer las directrices técnicas y operativas para el de-
sarrollo de la campafa de vacunacion contra SARS-CoV-2 en la poblacion definida como objetivo,
fortaleciendo las acciones del Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI),

a. Generalidades

Los coronavirus son una familia de virus causantes de diversas afecciones, desde el resfrio coman
hasta enfermedades graves, como ocurre con el coronavirus causante del sindrome respiratorio de
Oriente Medio (MERS-CoV) y el que ocasiona el sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV).

El SARS-CoV-2 es una nueva cepa de coronavirus, notificado por primera vez en Wuhan, China, el 31
de diciembre de 2019. Este virus es causa de la enfermedad por coronavirus (COVID-19), que puede
cursar con fiebre y sintomas respiratorios como tos y disnea. Los casos severos pueden cursar como
neumonia, sindrome respiratorio agudo severo, insuficiencia renal e incluso, causar la muerte. Los
cuadros severos de COVID19 estan asociados a condiciones de riesgo como edad mayor de 65 afos
o enfermedad de base, entre ellas, enfermedad cardiovascular, diabetes, enfermedad respiratoria
crinica y cancer (1,2). Otros sintomas menos frecuentes son dolores, congestion nasal, dolor de ca-
beza, conjuntivitis, dolor de garganta, diarrea, pérdida del gusto u olfato y las erupciones cutaneas o
cambios de color en dedos de manos o pies (3).

El periodo de incubacion de COVID-19 puede extenderse hasta 14 dias, con una mediana de 4 a 5
dias, desde la exposicin, hasta la presentacion de sintomas. En inmunocomprometidos, la incuba-
cion puede ser corta y debutar con sintomas y signos alarmantes como dolor al pecho, dificultad
respiratoria, y sindrome diarreico (4,5).

Los coronavirus se pueden transmitir desde los animales a las personas (transmisién zoondtica),
como ha ocurrido con el MERS-CoV desde dromedarios y con el SARS-CaV desde gatos de civeta. Se
conoce que hay otros coronavirus circulando entre animales y que todavia no han infectado al ser
humano (2). El origen animal de SARS-CoV-2 es una materia que continda en estudio (3).

Entre humanos, el SARS-CoV-2 se transmite por gotitas de saliva o descarga nasal cuando una per-
sona infectada tose o estornuda, por lo que el uso de mascarillas, lavado de manos frecuente, cubrir
la boca con el pliegue del brazo al toser o estornudar y el distanciamiento fisico de al menos 1 metro,
han constituido las principales medidas para el control de la diseminacion del virus y prevencion de
la infeccion (3). EL SARS-CoV-2 también podria transmitirse indirectamente al tocar objetos conta-
minados con viriones procedentes de una persona infectada o superficies en el entorno adyacente
y posteriormente, tocarse la boca, la nariz o los ojos. Por otro lado, ARN de SARS-CaoV-2 se ha de-
tectado en muestras de orina y heces, sin embargo, a la fecha no se han publicado informes que den
cuenta de transmision de SARS-CoV-2 por medio de heces u orina. También se ha detectado ARN de
SARS-CoV-2 en plasma o suero y que los viriones pueden replicarse en globulos sanguineos, pero las
bajas concentraciones viricas podrian constituir un bajo riesgo de transmision. En cuanto a trans-
mision madre-hijo, a la fecha no existe evidencia que la confirme. Finalmente, la transmision aérea
de SARS-CoV-2 no se ha demostrado de acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (6), en
tanto ésta continda estudiando sus formas de propagacion (7).

Por ser una nueva cepa de coronavirus, al momento del inicio de la pandemia de SARS-CoV-2 no existian
vacunas en desarrollo contra este virus. Tempranamente, la OMS activo su iniciativa R&D Blueprint -
que permite la activacion rapida de investigacion y desarrollo durante las epidemias, en este caso, para
el desarrollo de vacunas contra SARS-CoV-2. Su objetivo es acelerar la disponibilidad de pruebas, va-
cunas y medicamentos eficaces que puedan utilizarse para salvar vidas y evitar crisis a gran escala (8).



b. Situacion Epidemiologica Mundial.

Tras el brote de COVID-19 gue se produjo en Wuhan, China, hube una rapida propagacion a escala
comunitaria, regional e internacional de SARS-Cov-2, con un aumento exponencial del numero de
casos y muertes por COVID-19. EL 30 de enero del 2020, el Director General de la OMS declard la
situaciéon como una emergencia de salud pablica de importancia internacional de conformidad con
el Reglamento Sanitario Internacional (RS (9),

Al 18 de noviembre 2020, la OMS daba cuenta de 55.064.128 millones de casos confirmados acumu-
lados, 291.514 nuevos casos y 1.328.015 defunciones por COVID-19 en el mundo (10).

El primer caso en la Region de las Américas, se confirmé en Estados Unidos, el 20 de enero del 2020,
Brasil notifico el primer caso en América Latina y el Caribe el 26 de febrero del 2020, Desde enton-
ces, SARS-CoV-2 se ha propagado a los 54 paises y territorios de la Region de las Américas. Al 18 de
noviembre en la Region de las Américas, Estados Unidos representa el 47% de los casos y 35.9%
de defunciones por COVID-19. Brasil representa el 26% de los casos y 24,3% de las defunciones. En
conjunto, estos dos paises representan el 71.9% de todos los casos y el 60% de todas las defuncio-
nes notificadas en la region (10,11).

c. Epidemiologia de SARS-CoV-2 en Chile

En Chile, el 5 de febrero 2020, se declaré alerta sanitaria en todo el territorio de la Repiblica, para
enfrentar la amenaza a la salud pablica producida por la propagacion a nivel mundial del “Nuevo
Coronavirus 201g" (12). El 3 de marzo 2020 se reportd el primer caso de COVID-19 en Chile (13).

Al 16 de noviembre 2020, la incidencia acumulada (03 marzo al 15 de noviembre) del pais era de
3.107,8 por 100.000 habitantes, 3.110,7 en hombre y 2.949,6 en mujeres. Las regiones de Magallanes
(8.188,4), Metropolitana (4.167,9) y de Arica y Parinacota (4.114,1) presentaban las mayores tasas de
incidencia acumulada de casos confirmados por laboratorio (15).

A esa fecha, el nimero de casos acumulados de COVID-19 era de 604.720 (532.604 con confirmacion
de laboratorio y 72.116 probables, sin confirmacion de laboratorio), con 510.766 casos recuperados
v 14.897 defunciones (14).

De los confirmados y probables, la mediana de edad fue 38 afios. Seglin grupos de edad, el 6,50%
de los casos en menores de 15 afios, 24,36% en jovenes 15 a 29 afios, 30,0% en personas de 30 a 44
anos, 28,64% en grupo de 45-64 afnos y 10,96% en adultos de 65 y mas anos (15).
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I1l. CAMPANA DE VACUNACION 2021

Objetivo General

Preservar la integridad de los servicios asistenciales, las funciones criticas que permiten mantener la
infraestructura del pais; y prevenir mortalidad y morbilidad en subgrupos de la pablacion, definidos
por las condiciones biomédicas asociadas a mayor riesgo de muerte y complicaciones causadas o
secundarias a infeccidn por coronavirus.

Objetivos Especificos
1. Preservar la integridad de los servicios criticos (Personal de salud y Trabajadores esenciales)

2. Disminuir la transmision del virus SARS-CoV-2 en la poblacion, con la finalidad de disminuir
las hospitalizaciones y morbimortalidad causadas por el virus.

3. Vacunar a la poblacién definida como grupo objetivo que vive en Chile con vacuna contra
SARS-CoV-2.

Implementacion

Esta estrategia se llevara a cabo en todo el pais, en vacunatorios piiblicos y privados en convenio
con las Secretarias Regionales Ministeriales (SEREMI) de Salud respectiva, a partir de enero de 2021,

Dependiendo de la(s) vacunal(s) utilizada(s), se vacunara con una o dos dosis, en el intervalo definido
por el fabricante. Esta estrategia se implementara de forma gradual, por grupos objetivo definidos
segln priorizacion.

Poblacion Objetivo
Se necesitan vacunas seguras y eficaces para todos, la cantidad de dosis disponibles sera limitada
inicialmente y aumentara con el tiempo, es por esto que se vacunara de forma progresiva a los dis-
tintos grupos:
1. Poblacidn critica: Personas cuyas funciones los exponen a riesgo aumentado de infeccion
por SARS-CoV-2, y/o que desarrollen funciones consideradas criticas para la mantencion de
los servicios sanitarios y actividades esenciales para el pais.

2. Poblacién sana (entre 18 y 59 afios): La mayoria de los estudios clinicos se han centrado
en personas sanas en este rango etario. Vacunarlos permitiria indirectamente proteger a las
personas mas vulnerables, por edad o condicion de salud (estrategia capullo).

3. Poblacién de riesgo: Personas con un riesgo aumentado de tener morbilidad grave, secuelas
o muerte debido a la infeccion por coronavirus, ya sea por edad o condiciones subyacentes.

La vacunacion de estas poblaciones debera contar con aprobacion de agencias regulatorias interna-
cionales y del ISP.

Meta
La meta definida para esta campafa, es alcanzar cobertura de vacunacién de 280% a nivel nacional
y por grupo objetiva.



Informacion sobre vacunas

Actualmente se han realizado grandes esfuerzos en el desarrollo de vacunas eficaces y seguras con-
tra el SARS-CoV-2 con diversos tipos de plataformas de produccion tales como: virus inactivados,
virus vivo atenuado, vacunas de subunidades proteicas, vacunas de acido nucleico, como ARNm vy
ADN y vacunas vectoriales no replicantes utilizando un virus como trasportador (adenovirus de hu-
manos y chimpancé) (16),

En el caso del virus SARS-CoV-2, la mayoria de las vacunas candidatas estan utilizando como ob-
jetivo la glicoproteina "spike” (S) debido a que es esencial para que el virus se adhiera a las células
humanas y las infecte (17,18).

De acuerdo a la OMS, al 12 de noviembre de 2020, hay 48 vacunas candidatas en evaluacion clinica,
con 11 de ellas en Fase lll y 164 en evaluacion preclinica (19).

Entre los objetivos de los estudios de Fase Il de estas nuevas vacunas estan evaluar la eficacia y
continuar monitoreando la seguridad y los efectos secundarios. Esto estudios pueden durar 2 aflos y
reclutan miles de personas (20).

Para el caso de la medicion de eficacia, esta puede sefalar la reduccion de enfermedad entre va-
cunados y no vacunados, dependiendo del objetivo del estudio clinico, sin embargo, la eficacia de la
vacuna no siempre predice la efectividad de la vacuna, es decir, la proteccion atribuible a una vacuna
administrada en una “situacion en el mundo real” (21,22).

Autorizacion de Uso en emergencia y registro sanitario acelerado

a. Situacion Internacional:

+ Agencia Federal de Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA): La FDA emitid
una guia para la industria de "Autorizacion de uso en emergencia de vacunas para prevenir
COVID-19". En esta guia indica que los datos de los estudios clinicos de Fase Ill deben incluir
una duracién de seguimiento de al menos 2 meses después de completar el esquema de va-
cunacion con la finalidad de proporcionar informacion adecuada para la evaluacion del perfil
de riesgo/beneficio de la vacuna que incluye: efectos adversos; casos de enfermedad grave por
COVID-19 entre los participantes del estudio; casos de COVID-19 que ocurrieron durante el
periodo de tiempo cuando la respuesta inmune adaptativa (en lugar de innato) y de memoria
producida por la vacuna sean responsables del efecto protector (23).

+ Agencia de Medicamentos Europea (EMA): En relacion a la autorizacion de comercializa-
cion de vacunas contra COVID-19, en EMA han adaptado los procedimientos, a fin de acortar
significativamente los plazos regulatorios para la revision de nuevas vacunas, sin embargo,
esta rapida aprobacién solo se podra realizar si las solicitudes estan respaldadas por evidencia
cientifica sélida que permita llegar a una conclusion sobre un balance positivo de beneficio-
riesgo para estos productos (24).

b. Situacion en Chile:

Segln la nueva modificacion del reglamento del sistema nacional de control de los productos far-
macéuticos de uso humano (Decreto N°3) publicada en agosto de 2020, los medicamentos que estén
registrados en Agencias Reguladoras de Medicamentos de Alta Vigilancia pueden someterse al pro-
cedimiento acelerado de registro (25),
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Las Agencias Reguladoras de Medicamentos de Alta Vigilancia que se consideran son las siguientes:

I Aguellas definidas como agencias reguladoras estrictas (stringent regulatory authorities) en
el Anexo 5 del "WHO Exper tCommittee on Specifications for Pharmaceutical Preparations -
WHO Technical Report Series, N° g86 - Forfy-eighth Report” v sus modificaciones posteriores,

[I. Aguellas calificadas en Nivel IV en el Sistema de Evaluacion de Autoridades Reguladoras Na-
cionales de Medicamentos de la Organizacion Panamericana de la Salud.

[Il. Los miembros de la "Pharmaceutical inspection Co-operation Scheme” (PIC/S).

Vacunas a utilizar:

De acuerdo a la OMS, las siguientes 11 vacunas se encuentran en Fase 1l al 12 de noviembre de 2020 (19).

TABLA N°1. VACUNAS EN FASE 111

Nomero | Fabricante Plataforma de

Tipo vacuna candidata

vacuna
. . Vector viral no
1 University of Oxfard/AstraZeneca replicante ChAdOx1-S
CanSino Biological Inc./Beijing Vector viral no ‘ T
C Institute of Biotechnology replicante L L o
. Vector viral no Vector tipo adenovirus (rAd26-
3 Gamaleya Research Institute replicante S+rAd5-S)
4 Janssen _Pharrnaceutical \_Iectpr vliral no Ad26COVS1
Companies replicante
5 Sinovac Inactivado Inactivado
6 Wuhan Instjtute of Biological it s SR
Products/Sinopharm
Beijing Institute of Biological . rEEH s
7 Products/Sinopharm Inactivado nacs
, ; ARNm encapsulado en LNP
8 Moderna/NIAID AR (nano particulas de lipidos)
. : ARNm encapsulado en LNP
/ i %
9 BioNTech/Fosun Pharma/Pfizer ARN (nano particulas de lipidos)
Nano particula de glicoproteina
10 Novavax Subunidad proteica recombinante adyuvantada con
Matrix M
11 Bharat Biotech Inactivado Inactivado con viridn entero

Fuente; Elaboracion Propia, PNI-MINSAL 2020



Via de administracion y sitio de puncion

TABLA N°2. ADMINISTRACION VIA INTRAMUSCULAR (VACUNA SARS-COV-2)

Angule: 90° grados
Aguja: 23Gx 1"
En el caso que la vacuna venga en presentacion de jeringa prellenada con aguja
Preparacion de la separada, esta se debe conectar al momento de la administracion.
vacuna Si la presentacion es frasco monodosis o multidosis con diluyente, estas deben

reconstituirse segin las indicaciones del fabricante.

Esta ubicado en la cara externa del deltoides, a 3 traveses de dedo por debajo
del acromion. Se debe tener en cuenta que el nervio radial pasa cerca de esa
zZona.

onicos Operativos Vacunacion contra SARS-CoVa2 | 2021 [ ﬁ

]

Linearnientos T

Tws Wavasas 34 Swch

Sitio de puncion i gtk

Fugate: Mouketdentiiaty Fawrte, Mmysalod, Enferrmoeria

« Descubrir la zona de puncion, en su totalidad.

Definir zona de puncion.

v Limpiar zona con torula seca.

v Sujetar la zona de inyeccidn con el dedo indice y pulgar.

Puncionar con un angulo de 90® con un movimiento rapido y seguro.
Administrar la solucién de manera rapida y sin aspirar.

Técnica

Realizar presién con térula seca, en el sitio de puncion.
Eliminar el material utilizado segun normativa vigente.

Fuente: Elaboracion Propia, PNI-MINSAL 2020
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IV. SEGURIDAD DE LAS VACUNAS

Verificar y vigilar la seguridad de las vacunas es parte de la misian del Departamento de Inmuniza-
ciones, asi como del procedimiento de vacunacion con el que se administran a la poblacidn objetivo;
asimismo, se debe considerar la preparacion necesaria para atender cualquier motivo de preocupa-
cién del pablico.

El concepto de vacunacion segura se define por medio de un conjunto de reglas, recomendaciones
y procedimientos.

Las recomendaciones generales, son:

TABLA N°3. RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA ADMINISTRACION DE VACUNAS

Realizar pausa de seguridad con “los correctos” de vacunacion.

Manipular con técnica aséptica.

Lavado de manos, antes de iniciar la vacunacion.

La vacuna debe ser administrada por quien la prepara.

Tranquilizar e informar del procedimiento al usuario antes de la vacunacion.

Utilizar técnicas para disminuir el dolor.

Los usuarios siempre deberan estar sentados o en camilla para evitar caidas o desmayos.

La administracion de vacunas por via intramuscular, se debe realizar de manera rapida y sin aspirar; segun
la evidencia cientifica, no existe riesgo de ingreso de la solucién al torrente sanguineo y ademas se evita
el dolor por aspiracion.

Los usuarios deben permanecer en observacion al menos 30 minutos, después de la vacunacion, como
precaucion para detectar e intervenir oportunamente frente a una reaccion anafilactica,

Fuente: Elaboracion Propia, PNI-MINSAL 2020

TABLA N°4. PASOS PARA LA VACUNACION SEGURA

Confirmar la identidad de la persona | Se realizara de forma verbal, carnet de identidad, carnet de
avacunar control u otro medio verificador confiable.

Revisar en RNI o si cuenta con otro medio verificador previo
Revisar historial vacunal del usuario | a la vacunacion. Si corresponde dos dosis y tiene una primera
registradas verificar los intervalos definidos para cada vacuna,

lLeer atentamente el folleto de la ' )
vacuna y verificar que no existen Alergia a algin componente de la vacuna.

contraindicaciones para administrar | Para mayor detalle revisar el/los felleto(s) de la/las vacunals).
la vacuna

Paciente correcto
Edad correcta
Vacuna correcta
Dosis correcta
Registro correcto
Via correcta

Verificar alergia a dosis previa o a alglin componente de la
vacuna,

Chequear los correctos




Revisar la fecha de vencimiento y
aspecto fisico de la vacuna

Recordar que, si aparece mes/afio, el vencimiento es el altimo
dia de ese mes. Revisar apariencia y presencia de cuerpo
extrafo,

Conservar la cadena de frio

En caso de quiebre de cadena de frio, se debe notificar
seglin Sistema de Notificacion de Quiebre de Cadena de Frio,
Resolucion Exenta N°317/2014, MINSAL.

Administrar la vacuna segan lo
establecido en norma técnica
vigente

Revisar "Norma general técnica sobre procedimientos operativos
estandarizados para asegurar la calidad en la ejecucion del

PNI" aprobada por Resolucion Exenta N®973/2010, MINSAL,
Procedimiento codigo 03-004 "Manipulacion y administracion

de vacunas”,

Registrar correcta y oportunamente los datos de la inmunizacion
en sisterma RNI u otro acreditado para interoperar, en module v
criterio correspondiente.

Registrar vacunacion

Verificar posibles eventos adversos y entregar la atencion
opartuna, segln Resolucian Exenta N°973/2010, MINSAL, (Cadigo
03-001).

Observar al paciente al menos 30
minutos después de la vacunacion

Utilizar formulario notificacion ESAVI-EPRO online o en su
defecto, a través de formulario vigente via correo electronico a
la SEREMI correspondiente.

Notificar eventos adversos y errores
programaticos

Eliminar todas las jeringas con o sin remanente de dosis en
contenedores de residuos especiales, segin el Reglamento
Sanitario sobre manejo de residuos peligrosos, Decreto Supremo
NY 6 del Ministerio de Salud, afio 2009 “Reglamento sobre
Eliminar correctamente todos Manejo de Residuos de Establecimientos de Atencidn en Salud
los elementos utilizados en la (REAS)”

YacURACIon No re-capsular.

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

Fuente: Elaboracion Propia PNI-MINSAL 2020

Con el fin de realizar vigilancia de los Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunas e Inmunizaciones
(ESAVI) que se pudieran presentar, es necesario conocer las reacciones esperadas con la administra-
cion de la vacuna, las que se encuentran descritas en el folleto del fabricante de la/las vacunas. En
el caso de las vacunas contra SARS-CoV-2 es poco lo que se conoce aln en esta materia por lo tanto
sera vital la vigilancia y notificacion de evento inesperados o inusuales secundarios a la vacunacion.

Es importante realizar el debido proceso de induccion a los equipos de salud, para reforzar las medidas
necesarias que eviten los Errores Programaticos (EPRO) durante la vacunacion.

Al inicio de una campana de vacunacion, aumenta la cantidad de personas vacunadas en un grupo
etario definido. Con el fin de realizar el monitoreo de los ESAVI y EPRO, en esta etapa se requiere su-
pervision constante y cumplir con el proceso de notificacion, investigacion y seguimientos de estos.

Vigilancia de ESAVI

ESAVI: Corresponden a las manifestaciones 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 atri-
buidos inicialmente a alguna patologia especifica. El evento adverso puede ser cualquier manifesta-
cion desfavorable, no intencionado, hallazgos de labaoratorio anormales, sintomas o enfermedades.
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Para realizar vigilancia de los ESAVI, se han establecido lineamientos que permitan notificar y rea-
lizar el seguimiento de estos eventos relacionados a la vacunacion y/o a la ejecucion del programa,
los que se pueden encontrar en los siguientes link:

v httpi//vacunas.minsal.cl/informacion-al-profesional/farmacovigilancia-en-vacunas/

v http://www.ispch.cl/anamed_/farmacovigilancia/nram/farmacovigilancia_vacunas/profesio-
nales

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

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

Evaluacion de Causalidad de ESAVI Serios

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

 Este analisis se realiza una vez se cuente con toda la informacién clinica relevante como, por
ejemplo; conacer si el paciente presentaba alguna patologia base, si se descartd alguna cau-
sa alternativa en la generacion del evento. Por ello es muy relevante que los equipos locales
puedan hacer un adecuado seguimiento del caso. Este analisis es realizado por el SDFV en
colaboracién con PNI

+ Los ESAVI serios, con mayor relevancia para el Sistema de Farmacovigilancia, son evaluados por
el Equipo de Farmacovigilancia en Vacunas (comité asesor de expertos nacional multidiscipli-
nario). Producto de esto se genera un informe de causalidad.

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

Notificacion ESAVI

La notificacion de un ESAVI es una de las responsabilidades del Nivel Ejecutor, el profesional de salud
gue detecte un ESAVI o EPRO del centro asistencial pablico y privado en convenio debe realizar la
notificacién segln protocolo definido.

+  Se debe reforzar el cumplimiento de lo indicado en la “Guia de Vacunacion Segura” (MINSAL,
2013) en cuanto a los procesos de Notificacion, Seguimiento, Evaluacion e Investigacion de
ESAVI, en todos los niveles, antes de iniciar cualquier estrategia de vacunacion, especialmente
an caso de vacunas nuevas en el programa de vacunacion,



La notificacidn de un ESAVI se debe realizar por medio del formulario ESAVI-EPRO en linea a
través de la pagina web: http://esavi.minsal.cl/

Cuando no se pueda notificar a través del sistema online, de forma excepcional se podra rea-
lizar la notificacion del ESAVI serio (donde se pone en riesgo a vida, se presentaron secuelas
permanentes, casos fatales o donde se requirid la hospitalizacion), a través del formulario ma-
nual, descargandolo de la pagina vacunas.minsal.cl, link: http://vacunas.minsal.cl/informacion-
al-profesional/farmacovigilancia-en-vacunas/

Esta notificacion se debe enviar al correo del ISP: esavi@ispch.cl, con copia a la referente del
PNI en la SEREMI de Salud correspondiente.

El formulario de notificacion no puede contener datos sensibles del usuario, tal como nombre,
RUN, teléfono y direccion. La identificacion del usuario se realizara mediante las iniciales de su
nombre y apellidos, y el establecimiento de vacunacion que realiza la notificacion, cumpliendo
con lo establecido en la Ley 20.584, que regula los derechos y deberes de los usuarios en rela-
cidn con acciones vinculadas a su atencion en salud.

Es importante que al realizar la notificacion se llenen todos los campos requeridos, ya que esto
incide directamente en la evaluacion inicial de la notificacion.

El centro asistencial notificador debe cautelar que las notificaciones cumplan con los plazos
establecidos, segln la seriedad del ESAVI y de acuerdo a la reglamentacion vigente en la cual
se sefiala gue 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. Pero se sugiere que en este contexto la notificacion se realice lo antes posible.

El encargado del PNI del establecimiento notificador u otro profesional donde se encuentra
el usuario, debe realizar el seguimiento del caso y entregar informacian solicitada por SDFV y
por PNl En establecimientos de Salud de Atencin Secundaria y Terciaria, el responsable serd
el encargado de epidemiologia o el funcionario que la autoridad del establecimiento designe.

El personal del centro de salud, debe informar al usuario o a su familia, en caso que se presente
un ESAVI, segln corresponda el beneficio que aporta la vacunacién en la proteccion de la salud
del afectado, los factores que podrian propiciar la aparicion de un ESAVI y en que consiste éste.

El SDFV es responsable en conjunto con el Departamento de Inmunizaciones de realizar el
analisis colaborativo de los ESAVI serios, fatales, de contingencia, que conciten interés clinico,
cuando se presenten en vacunas nuevas o que despierten una sefal de alerta siendo estos
pertenecientes a las vacunas del PNI, estimando si el evento esta relacionado a la vacunacion.
Este documento deber utilizado por el personal de salud como herramienta para elaborar la
informacion que se entrega a usuarios.

El centro de salud vacunador debe recepcionar e implementar los lineamientos clinicos entre-
gados desde la SEREMI de Salud, enviados a esta por el PNI.

El eguipo de salud, debe mantener comunicacidon continua con familia o tutor en relacion a la
evolucion del caso, tratando de aportar comentarios clinicos y con base cientifica para orien-
tarlos dentro de esta situacion. Esta debe ser realizada directamente por el equipo de salud
tratante, de acuerdo a la Ley 20.584, que regula los derechos y deberes de los pacientes ex-
plicando en forma clara y precisa a los usuarios cualquier duda que presenten en cuanto al
proceso de la vacunacion, posibles ESAVI que se pudieran presentar o que se hayan presentado.

=
ul
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Vigilancia de EPRO

EPRO: Corresponden a los eventos relacionadas con los aspectos operativos de la vacunacian, por
cuanto es importante su notificacion oportuna y tomar las medidas necesarias a fin de minimizar la
probabilidad de ocurrencia.

La notificacian de los EPRO se debe realizar a través del sistema oficial online
http://esavi. minsal.cl/

En caso de no poder notificar a través del sistema online, se podra realizar la notificacion de
los EPRO, a través del formulario y enviar a correo a la SEREMI y/o Servicio de Salud correspon-
diente a su region.

Para el caso de EPRO masivos del mismo evento, se debe enviar un formulario de notificacion
por cada uno de los afectados.

Acciones frente a un EPRO

La/El Gerente Regional o provincial del PNI de la SEREMI de Salud y su contraparte en el Ser-
vicio de Salud, a través de un trabajo coordinado deben entregar a los niveles ejecutores las
orientaciones respecto a las acciones a realizar ante la ocurrencia del EPRO.

Se debe reforzar el cumplimiento de lo indicado en la “Guia de Vacunacion Segura” (MINSAL,
2013) en cuanto a los procesos de Notificacion, Seguimiento, Evaluacion e Investigacion de
EPRO y Cierre de caso.

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

La informacion al usuario o sus acompafantes debe ser oportuna y veraz, de manera de dismi-
nuir la incertidumbre de los afectados.

Entregar instrucciones claras de los posibles sintomas y signos que pudieran ocurrir {referirse
al folleto profesional de la/las vacuna).

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

La informacién al usuarios o sus los acompaiantes o afectados debe ser individual, inclusive en
los casos de EPRO masivos.

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

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

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

Si se presentan manifestaciones, notificar ESAVI.

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

Solicitar Plan de Mejora, el que se debe remitir a SEREMI y Servicio de Salud.



+ En el caso de EPRO controversiales 0 masivos, se debe poner especial atencion en indicar la
Investigacion, para lo cual hacer uso del anexo IV de la “Guia de Vacunacion Segura” (MINSAL,
2013).

Prevencion de EPRO

 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.

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

Es fundamental que se refuerce permanentemente, en especial durante los periodos de vacu-
naciones masivas, la capacitacion del personal, la supervision y el suministro apropiado vacu-
nas e iNnsumos.

v En el siguiente cuadro se muestran algunos EPRO y sus posibles consecuencias clinicas, de-
mostrando la importancia para evitar su ocurrencia.
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TABLA N°5. POSIBLES ERRORES PROGRAMATICOS Y SUS CONSECUENCIAS

Error programatico Consecuencias
Inyeccion no estéril + Infeccion, tal como absceso localizado en el sitio
« Reutilizacién de una jeringa o aguja de la inyeccién, sepsis sindrome de shock toxico o
muerte.

descartable.

+ Utilizacion de vacuna o diluyentes
contaminados.

+ Infeccidn transmitida por la sangre, comao la hepatitis
o el virus de la inmunedeficiencia humana (VIH),

Error de reconstitucion: e
tneficacia de la vacuna.

' Reconstitucion con el dlluyentg IACOFTECLO: i Evento adverso asociado al farmaco administrado;
+ Reemplazo de la vacuna o el diluyente por por ejemplo, insulina.
otro farmaco.

. Reaccién local por vacuna congelada (las que
v Transporte o almacenamiento fuera de contienen aluminio).

rango de temperatura. i
8 P Ineficacia de la vacuna.

+ Desconocer contraindicaciones. Reaccion grave evitable.
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Farmacovigilancia

El rapido desarrollo sin precedentes de las vacunas contra SARS-CoV-2, en plataformas novedosas,
seguido de su rapido despliegue a escala masiva, plantea desafios Gnicos en monitorear la seguridad
de las vacunas. La deteccion oportuna y la notificacian de eventos adversos después de la vacuna-
cion contra el coronavirus es el primer paso para garantizar la seguridad continua de la vacuna, (2
vigilancia de la seguridad de la inmunizacion y la respuesta (26).

La funcién de la vigilancia de la seguridad de la vacuna durante la introduccion de la vacuna con-
tra SARS-CoV-2 es facilitar la deteccion temprana, la investigacion y el analisis de los ESAVI y los
Eventos Adversos de Especial Interés (AESI, sigla en inglés) para garantizar una respuesta rapida y
adecuada.

Para lograr esto, los objetivos globales de la vigilancia de la seguridad de las vacunas contra SARS-
CoV-2 son:

« Detectar ESAVI/ AESI graves rapidamente para proporcionar datos oportunos que se puedan
compartir con las partes interesadas relevantes.

+ Generar datos para caracterizar la seguridad de las vacunas contra SARS-CoV-2 en uso.

v |dentificar, investigar, evaluar y validar sefales de seguridad y recomendar intervenciones
apropiadas de salud publica u otras.

+ Apoyar la confianza del publico y las partes interesadas en las vacunas y la inmunizacion ase-
gurando una vigilancia de alta calidad,

Como para cualquier nueva vacuna, los datos de seguridad de los ensayos clinicos que estaran dis-
ponibles en el momento de la introduccion de la vacuna seran limitados e insuficientes para de-
tectar eventos adversos raros y limitados para ciertas poblaciones y para eventos con una latencia
mayor que el periodo de estudio de prueba.

Se deben fortalecer los mecanismos operativos, asi como la concientizacion de los actores sobre la
importancia de informar a la autoridad sanitaria. Esta aproximacion permitira identificar potenciales
sefiales o alertas, segln el caso, respecto de problemas relacionados con la utilizacién que requieren
ser investigados. Se debera prestar especial atencion al monitoreo de la seguridad en poblaciones
especiales, como nifios, mujeres embarazadas y adultos mayores, especialmente aquellos con co-
morbilidades.

La evaluacion beneficio-riesgo de las vacunas, en particular, se debera llevar a cabo de manera si-
multanea a su uso masivo; por lo tanto, se deben implementar mecanismes que permitan obtener
informacion en tiempo real de su seguridad, efectividad e inmunogenicidad (27).

La vigilancia pasiva, ya sea en sistema electronico o en papel, es el tipo fundamental y basico de
vigilancia para todas las estrategias de inmunizacion, es decir, actividades de inmunizacion com-
plementarias de rutina, campafas masivas. Su objetivo es generar sefales de seguridad potenciales
para una evaluacion adicional (a veces a partir de infarmes de los medios de comunicacion y pre-
ocupaciones del publico), identificar ESAVI raros y reacciones adversas relacionadas con errores de
inmunizacion, abordar la notificacion de grupos y generar hipatesis. Permite comparar tasas repor-
tadas de ESAVI por diferentes poblaciones (edad, ocupacién, condicidn potencial, etc.) y por el tipo
de vacuna (26).

El funcionamiento basico de la vigilancia pasiva podra focalizarse para identificar potenciales even-
tos en base a las evidencias de los estudios preclinicos, clinicos, presentados por vacunas o platafor-
mas similares, comportamiento de la enfermedad, tipo de vacuna o de adyuvantes utilizados.
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Notificaciones de eventos de interés

En el caso de vacunas, se debe igualmente monitorear y estimular la notificacion no solo de ESAVI
serios, sino también de;

1. Eventos que afecten a un grupo de personas

2. Aguellos relacionados geograficamente o que involucran a grupos vulnerables o especificos
de personas

Eventos nuevos 0 no descritos
Eventos cuya frecuencia es anormalmente alta

Vinculades a algln tratamiento concomitante

o ! B

Eventos Adversos de Especial Interés priorizados por la Organizacién Panamericana de la Sa-
lud (OPS) y la OMS.

La FDA de EE. UU. Define un evento adverso de interés especial (grave o no grave) como uno de inte-
rés cientifico y médico especifico del producto.

Las condiciones cominmente consideradas como AES| incluyen:
+ Eventos serios que han seguido a otras inmunizaciones
+  Eventos graves potencialmente relacionados con plataformas de vacunas novedosas
+ Eventos graves potencialmente relacionados con adyuvantes

Eventos graves relacionados con falla / inmunogenicidad de la vacuna
 Eventos que son potencialmente especificos de poblaciones especiales (27).

Las reacciones sistémicas locales y leves, como fiebre o hinchazon en el lugar de la inyeccion, sue-
len ser bastante frecuentes con la administracion de vacunas inactivadas, pero suelen ser también
autolimitadas. Estas reacciones pueden tener menos prioridad en una situacion de pandemia y, en
cualquier caso, la tasa de estas reacciones habitualmente se puede estimar de los estudios previos,y
con estos datos evaluar desvios en las frecuencias que tienen lugar localmente. Sin embargo, dadas
las diferentes tecnologias de produccion ya sea tradicionales, coma la de virus inactivados, 0 mas
complejas como la de vectores virales y de ARN recombinante, éstas deberan tenerse presentes en
la estrategia de vigilancia como un potencial elemento que determine la generacion de ESAVI de
importancia (28).

Manejo de reacciones post vacunacion

Es fundamental conocer las reacciones esperadas con la administracion de cada vacuna para poder
realizar el tratamiento oportuno. Cabe destacar que, los beneficios que estas aportan a nivel de la
comunidad, son mucho mayores que las manifestaciones asociadas a su uso, las que son en la gran
mayoria leves y generalmente transitorias.

Como en cualquier proceso de vacunacion, el equipo de salud a cargo debe estar alerta a las poten-
ciales reacciones adversas que esta instancia conlleva, Esto significa: detectar, analizar y tratar de
manera oportuna y correcta las manifestaciones, las cuales van desde una reaccion local, asi como
una manifestacién post inmunizacion de caracter grave que ponga en riesgo la vida del usuario.



1. Capacitacion del equipo de salud

Durante el periodo de planificacion de una campania, los profesionates y técnicos de enfermeria que
conforman el equipo vacunador, deben reforzar y actualizar sus conocimientos sobre manejo de
reaccion post vacunal como en maniobras de reanimacion basica. El enfermero(a) coordinador(a)
debe programar esta actividad previo a la campaiia de vacunacion, garantizando que todo el equipo
conozca cada uno de los procesos frente a una reaccion adversa.

Entre de los objetivos educativos a desarrollar estan:

a. Capacitar sobre procedimientos de campaiia de vacunacion:

+ Enfermero(a) Coordinador(a), debera revisar la vigencia de los protocolos o procedimientos de
vacunacion, en manejo de reacciones adversas y actualizar si es necesario.

+ Realizar difusion a todo el equipo, utilizando metodologias educativas que permitan el logro
de los objetivos.

b. Capacitar sobre la preparacion de equipo de emergencia y uso de los medicamentos e insumos:

v Enfermero(a) Coordinador(a), debera realizar capacitacion sobre el maletin de emergencia,
preparacion del equipo.

' Se sugiere paso practico sobre medicamentos e insumos a utilizar; dilucion de farmacos y vi-
gilancia de eventos post medicacion.

« No olvidar revisar de forma periddica fecha de vigencia de farmacos e insumos y que los equi-
pos estén funcionando de manera adecuada

c. Capacitar sobre reacciones adversas moderadas/severas y el manejo inmediato:

« Enfermero(a) Coordinador{a), debera realizar capacitacién sobre las principales reacciones ad-
versas vinculadas a las vacunas contra SARS-CoV-2 que se pudieran presentar y el manejo de
enfermeria, desarrollando destrezas en el uso de medicamentos de urgencia RCP y derivacion
a la red asistencial cuando corresponda.

d. Capacitar sobre la vigilancia de eventos adversos post vacunacion:
Enfermero(a) Coordinador(a), debera realizar capacitacion sobre:

v La “Guia de Vacunacion Segura" (MINSAL, 2013)

+ Uso de sistema de vigilancia de ESAVI/EPRO en linea.

v Registro de criterios en la plataforma y monitoreo.

2. Reacciones post-vacunacion

a. Lipotimia o reaccion vaso-vagal
+  Corresponde al "desvanecimiento o desmayo” del sujeto inmediatamente antes, durante o en
los minutos posteriores a la administracion de la vacuna,
+ Esta reaccion es resultado de hiperventilacion secundaria a ansiedad o temor.

» Afecta principalmente a adolescente y adultos jovenes, por lo cual es acansejable que estas
personas (o con antecedentes ya descritos), reciban la vacuna en posicion dectbito dorsal o
sentada.

v La lipotimia, o reaccidn vaso-vagal no se debe confundir con reaccion alérgica ni anafilaxia, y
no representa una contraindicacion para futuras vacunaciones.

NJ
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Ante la sospecha de lipotimia o reaccion vaso-vagal:

El encargado del equipo de salud debe ubicar al paciente en decibito dorsal, con las extremidades
inferiores extendidas y elevadas sobre el nivel del torax y acompanarto hasta que recupere la con-
ciencia.

Controlar signos vitales: presién arterial, frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno. El maletin de
emergencia debe contener la tabla de signos vitales vigentes acorde al grupo etario.

b. Anafilaxia
Es muy importante reconacer signas y sintomas en forma precoz

v La reaccién anafilactica es una reaccion alérgica grave, se caracteriza por su naturaleza mul-
tisistémica (es decir compromete maltiples drganos o sistemas, por lo general la piel, la via
aérea y el aparato circulatorio),

« La anafilaxia en relacién con la vacunacidn es muy poco frecuente, se presenta 1 caso por cada
1 a 2 millones de dosis.

+ Se presenta en el periodo inmediato post-vacunacion, por lo general en los primeros 15 minu-
tos, pero 30 minutos es el intervalo mas seguro de observacion,

+  La reaccién se puede detener en forma rapida y es completamente reversible con un trata-
miento simple, pero puede causar la muerte si no se maneja en forma oportuna.

« La adrenalina es el tratamiento de eleccion y debe administrarse lo mas precozmente posible,
aungue el diagnostico no sea de certeza.

Signos y Sintomas:
Manifestaciones muco-cutaneas como urticaria, eritema, conjuntivitis, rinitis. Junto con el compra-
miso de a lo menos 2 sistemas:

+  Cardiovascular: hipotension, arritmia (taquicardia), vasoconstriccion periférica dolor toracico,
para cardiaco.

+ Respiratorio: Angioedema, tos, estridor, disfonia, ronquera, disnea, sibilancias, desaturacion
(saturacidn <95% ambiental),

+ Neurolégicos: convulsiones, pérdida de conciencia, vértigo, mareos.
v Gastrointestinal: nduseas, vomitos, dolor abdominal, diarrea.

+  Otros: eritema conjuntival, contracciones uterinas, metrorragias, sensacion de muerte.

TABLA N©7. CRITERIOS CLINICOS PARA EL DIAGNGSTICO DE ANAFILAXIA

Se considera que la anafilaxia es muy probable si se cumplen los tres criterios siguientes:

1. Inicio agudo (de minutos a horas)

Urticaria generalizada

Prurito

2. Compromiso de piel o mucosas Eritema

Sofoco (rubor, enrojecimienta)
Ederna de labios, Gvula o lengua

Compromiso respiratorio (disnea, sibilancias, estridor, cianosis).

Hipatension arterial o sintomas asociados de disfuncion
organica (hipotonia, sincope, incontinencia de esfinteres, etc).

3. Presencia de, al menos, uno de los
siguientes signos o sintomas:

Fuente: Manual de vacunas de la Asociacién Espafiola de Pediatria (AEP), Comité Asasor de Vacunas. (31)



TABLA N°8. TIPOS DE REACCIONES Y DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

ftem ' Reaccion vaso-vagal l Anafilaxia

Inmediato, generalmente en pocos g )
— P - 1tu

Inicio segundos o durante la administracién ng th'j Zhgfentgre;:\(é?i%%ea f?ggohz:;;néggs’ e
de la vacuna P RarER ' HUSS

Cuadro Respiracion normal; puede ser Tos, resuello, ronguera, estridor o tiraje costal.

respiratorio superficial, pero sin esfuerzo Inflarmacion de la via aérea superior (labios,
respiratorio lengua, garganta, tvula o laringe)

Cuadro Palidez generalizada, piel friay Prurito, eritema cutaneo generalizado,

cutaneo hameda angioedema local o generalizado

Cuadro s s ;

= nsacién de I
neuroldgico Se on de debilidad o mareo Ansiedad

Fuente: Modificado de Ruggeberg JU, Gold MS, Bayas IM, et al (32).

Ante la sospecha de shock anafilactico, el coordinador debera proceder de la siguiente forma:

« Instalar al paciente en una camilla o sillon, en dectibito dorsal, con las piernas elevadas, o se-
misentado si presenta dificultad respiratoria.

«  Comunicarse con el médico del establecimiento de salud a con quien previamente se coordind
el contacto frente a una situacion de emergencia y con el movil de traslado Servicio de Aten-
cion Médico de Urgencias (SAMU) o al Servicio de Atencion Primaria de Urgencia (SAPU).

Frente al shock anafilactico:

' Contactarse rapidamente con el médico del establecimiento, SAPU o a un teléfono previamen-
te coordinado.

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

- Posicion Fowler. Uso de oxigeno con mascarilla de alto flujo con reservorio (no reinhala-
cidn) para saturacion sobre 95%. Controlar con saturdmetro.

- Administrar adrenalina via intramuscular, indicado para el tratamiento del shock.

- Sies factible instalar via venosa (calibre 18-20), con el objetivo de administrar medica-
mentos o aportar volumen,

- Si la hipotension persiste posterior a dosis de adrenalina, administrar suero fisiologico
(10 a 20 ml/kg).

+  Adrenalina y oxigeno son los agentes terapéuticos mas importantes a utilizar.

+ Sino responde a las medidas basicas, iniciar maniobra de reanimacion cardiopulmonar.

Traslado a centro asistencial
¢ Llamar al SAPU o SAMU al nimera 134 para coordinar traslado
+ Esencial en pacientes inestables o que no responden a terapia inicial.

+  El coordinador permanece al lado del paciente hasta la llegada de la ambulancia del SAPU o SAMU
o del médico del establecimiento, y le administra apoyo ventilatoric manual con ambd, si fuera
necesario.

' Una vez entregado el paciente al SAPU o SAMU o al médico del establecimiento, el coordinador re-
porta lo sucedido a su jefatura, asegurando que quede constancia de la reaccion en la ficha clinica.

+ Continuar con el protocolo establecido para ESAVI y realizar seguimiento posterior al evento.

NJ
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3. Equipo de emergencia para Vacunacion Extramural

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

TABLA N°g. EQUIPOS, MEDICAMENTOS E INSUMOS EMERGENCIA DURANTE UNA VACUNACION
EXTRAMURAL

EQUIPOS | MEDICAMENTOS ] INSUMOS

4 ampollas de Adrenalina

Balén de oxigeno 1% (Epinefrina) Ligadura,

Naricera pediatrica y adulta

Mascarilla de alto flujo con 4 ampollas de

reservorio, de no reinhalacion Clorfenamina, ampolla de 4 jeringas de 1oml.
pediatrica y adulta, 1omg

it et Gt RIS | 4 jeringas de s
Niple 4 jeringas de tuberculina.
Ambu pediatrico y adulto 4 mariposas 21%a y 23%a,
Esfigmomandometro 8 agujas 23G x 1"

Fonendoscopia 5 catéter venoso periférico N°22
nen :

y2N° 20
Protocolo actualizado y dosificacion 4 bhajadas de Suero
de los medicamentos. 3 llaves de 3 pasos
Tabla con parametros de P/A, FC, FR, 10 Sachet de Alcahol
Tijera pato Algodon

Caja material desechos

Tela Adhesiva
cortopunzantes

Rinones para preparacion de

. Guantes de procedimiento
medicamentos

Fuente: Elaboracidn Propia, PNI-MINSAL 2019,
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TABLA N°10. FICHA TRATAMIENTO VASOCONSTRICTOR (ADRENALINA O EPINEFRINA)

ADRENALINA

Es el farmaco mas eficaz para el tratamiento de la anafilaxia, puede prevenir o revertir
Accion el broncoespasmo v el colapso cardiovascular, incrementa la frecuencia cardiaca,
contrae los vasos sanguineos, dilata las vias aéreas, aumentando asi la presion arterial.

¢ La adrenalina intramuscular (ampolla=1 mg/mL), es el tratamiento de eleccion y
debe administrarse lo mas precozmente en el tratamiento de la anafilaxia.

Administracion « Dosis adulta: 0,5 mg de adrenalina,
+ Sitio de puncion: cara anterolateral externa del muslo.
+ Para administrar utilice aguja 23Gx1” (adultos),

Preparacion v Extraer la dosis correspondiente, usando jeringa de tuberculina.

1 ampolla de 1mg/ 1mL

Lineamientos Técnicos Operativos Yacunacion contra SARS-CoV2 | 2021

Presentacion

Dosificacion

Adolescentes y adultos (> 50Kg) 0,5 mL

+ Sino responde a la primera dosis de adrenalina, repetir la misma dosis en 5
minutos.

+ Se registra la hora exacta de administracién de las dosis.

« La aparicion de efectos secundarios leves y transitorios, como palidez, temblor,
taquicardia, cefalea o mareo es frecuente e indica que se ha alcanzado elrango
terapéutico.

Consideraciones

Fuente: Elaboracitn Propia, PNI-MINSAL 2019,

TABLA N°1i1. FICHA TRATAMIENTO OXIGENO

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

+ Arme sisterna, segin dispositivo a utilizar: ajuste las conexiones entre mascarillay
fuente de oxigeno, abra paso al oxigeno con los litros indicados.

+ Verifique que el dial que usa con la mascarilla corresponda a la concentracion de
oxigeno indicada.

« Cologue la mascarilla sobre la nariz y la boca del paciente, ajlstela sobre la cara
dejandola comoda.

Preparacion

Inicie oxigenoterapia, administrando un flujo entre 12 a 15lts/min, para asegurar una

Administracion | o - 2, de 50 %.

Fuente: Elaboracion Propia, PNI-MINSAL 2019
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TABLA N°12. FICHA TRATAMIENTO CON ANTIHISTAMINICOS

CLORFENAMINA

Accién Farmaco antihistaminico que tiene la capacidad de ayudar a reducir los sintomas
alérgicos que se producen como respuesta a sustancias extranas al organismo.
Administracion | Via intramuscular
Preparacion L . . )
P Usar jeringa de tuberculina, para extraer la dosis correspondiente.
1 ampolla de 10 mg/ 1mL
Presentacion
v En personas con peso mayor a 30 kg., se debe administrar 0.5 mL (1/2 ampolla)
intramuscular en muslo.
N ' i n peso mayor a 45 kg, la indicacion es 1 mL
indiescidn Poms para adolescentes y adultos con p v 45 kg
una ampolla).
v Sinoresponde a la 1° dosis de Clorfenamina, repetir la misma dosis cada 15 0 20
minutos.
20 kg 0,4 mL
25 kg 0,5 mL
Dosificacion 30 kg 0,5 mbL
35kg 0,7 mL
40 kg 0,8 mL
45y mas 1,0 mL

Fuente: Elaboracian Propia, PNI-MINSAL 2019




V. CADENA DE FRIO

Orientaciones generales para el manejo de las vacunas

Para cada una de las vacunas contra SARS-CoV-2, se elaborard una ficha técnica con las caracteristicas
particulares. Aungue ya existen antecedentes de la conservacion de productos a temperaturas distintas
a la cadena de frio tradicional (2°C a 8°0), todos los productos que salgan desde los distintos Depdsitos
de Vacunas e Inmunoglobulinas (DVI) del PNI, lo haran manteniendo la cadena de frio entre 2°Cy 8°C.

Para resguardar la estabilidad y efectividad de la vacuna, es necesario el mantenimiento estricto de
la cadena de frio (+2°C a +8°0) durante su almacenamiento, transporte y distribucion en los distintos
niveles. Para ello, es de vital importancia asegurar que los equipos de almacenamiento {refrigeradores
clinicos o acondicionados) los contenedores de traslado (termo o caja fria) y los sistemas de control
de temperatura (termdmetros o sensores de temperatura), se encuentran en perfectas condiciones de
funcionamiento.

Retiro de vacunas desde Deposito Regional o Provincial

Para el retiro de productos desde el Deposito de Vacunas e Inmunoglobulinas (DVI), es importante
concurrir con un termo limpio, seco y acondicionado con unidades refrigerantes suficientes para
mantener la cadena de frio durante todo el trayecto. Se debe completar el formulario de pedido/
entrega de vacunas y registrar temperatura al salir del DVI y al llegar al establecimiento de salud.
Se recomienda el uso de termometros calibrados y contenedores calificados para el transporte de
Vacunas.

Traslado de vacunas

El transporte de vacunas se debe realizar de modo que la calidad del producto no se vea afectada,
evitando dafios mecanicos y apertura de los termos o cajas frias durante el trayecto, asi como la
exposicion a temperaturas ambientales extremas.

+ Los vehiculos para el traslado de vacunas deben estar limpios y con sus mantenciones al dia.
+ No se pueden transportar vacunas expuestas a la intemperie (pickup de una camioneta).
+Idealmente se debe transportar en un ambiente climatizado.

+  Se debe asegurar la carga de tal forma que se evite su volcamiento.

« |dealmente contar con un sistema que evite la apertura accidental de las cajas frias.

» Se debe propiciar que el traslado de vacunas se haga siempre considerando la ruta mas corta
entre ambos puntos, evitando desvios y paradas innecesarias.

Almacenamiento de vacunas en equipos de refrigeracion
El almacenamiento de vacunas en equipos de menor capacidad como refrigeradores clinicos o acon-
dicionados, debe cumplir con los siguientes requerimientos:

+  |dealmente disefados para el almacenamiento de vacunas, de lo contrario deben ser correcta-
mente acondicionados a fin de resguardar el mantenimiento de la cadena de frio.

+ No se debe sobrepasar la capacidad maxima de almacenamiento de los equipos.
+  Las vacunas deben ser almacenadas de acuerdo al principio FEFO (First Expired, First Out)
«  Deben estar conectados a un sistema de red ininterrumpida de energia eléctrica.

 Implementar sefialética que evite que sean desenchufados accidentalmente.

Linearmentos Tecnicos Operatives Vacunacién contra SARS-CoV2 | 2021 I ﬁ
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Ser de uso exclusivo para el almacenamiento de vacunas e inmunoglobulinas.
Con acceso restringido a personal autorizado.

Control y registro de temperatura al menos 2 veces al dia.

Plan de mantenimiento preventivo al dia.

Se debe contar con un plan de emergencia para el resguardo de la cadena de frio en caso que
el equipo de refrigeracion quede fuera de funcionamiento.

Uso correcto de Termos y/o Cajas Frias

La seleccion de termos o cajas frias para el almacenamiento transitorio de vacunas, debe considerar
estandares que aseguren el mantenimiento de la cadena de frio y minimicen los dafos mecanicos
durante el transporte (rigidos). Se debe utilizar termos en buen estado en parte interna, externa y
las manillas.

La correcta preparacion de un termo debiera considerar los siguientes aspectos:

El termo debe estar limpio y seco previo a su uso.

Sacar unidades refrigerantes desde el congelador y esperar que éstas presenten signos de
descongelamiento. Secarlas antes de introducirlas al termao.

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°C, y solo entonces, cargarlo con las vacunas.
Insertar termdmetro entre las vacunas.

Las vacunas deben estar separadas de las unidades refrigerantes, con una lamina aislante de
plastico resistente (ej: policarbonato).

Mantener el termo cerrado, a la sombra y lejos de cualquier 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 unidades frias para conservar la temperatura 6ptima dentro del termo.

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

Termometros

Se recomienda el uso de termdmetros de maxima y minima calibrados, para el registro de
temperaturas tanto de equipos de refrigeracion como de termos o cajas frias.

En el caso de equipos de refrigeracion, que no tengan incorporado un sistema de monitoreo de
temperatura, se recomienda que el sensor de temperatura se ubique en la bandeja central. En
termos o cajas frias debe ubicarse entre las vacunas.

No se recomienda el uso de termdmetros de mercurio por el riesgo de ruptura y derrame.

Elregistro de temperaturas en equipos de refrigeracion, que no tengan incorporado un sistema
automatico de registro, debe realizarse al menos 2 veces al dia (maiiana y tarde).

El registro de temperatura de termos o cajas frias, debe realizarse al salir y al regresar al esta-
blecimiento vy adicionalmente se debe verificar la temperatura cada vez que se abra el termao,
a fin de cambiar unidades refrigerantes en caso necesario.



VI. SISTEMA DE INFORMACION

Los sistemas de informacion asociados a vacunacion permiten el monitoreo de las coberturas de
vacunacion por prestador de servicio, vacuna, dosis, edad, u otro grupo objetivo y area geografica.

Un Registro Nominal de Vacunacion es un registro individual de los datos de cada persona vacunada.
Al aplicar cada vacuna, se registra el identificador Gnico del individuo y, en general, sunombre y otros
datos generales, fecha de administracion de cada vacuna, asi como otros datos sobre la vacunacion
(establecimiento, vacunador, etc.). Permiten determinar si una persona tiene el esquema de vacu-
nacion al dia para su edad e incluso determinar si se ha vacunado de manera oportuna y correcta.

Chile cuenta con el RNI, plataforma informatica que permite el registro nominal de personas vacu-
nadas, el afio 2013 fue aprobado como repositorio Gnico nacional para todos los establecimientos
de salud pablicos y privados en convenio con la SEREMI de Salud (Ordinario B52 / N°4116 de 31 de
diciembre de 2012 y Resolucion Exenta N°891 de 27 de julio de 2017 del MINSAL). Este sistema
también interopera con otros sistemas locales de Registro Clinico Electronico (por ejemplo, Sistema
Rayen) en cuyo caso RNI se comporta como un repositorio de vacunas.

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.

Registro Nacional de Inmunizaciones

El registro en el sistema RNI se debe realizar en el modulo de “vacunas campafa"y posteriormente
acceder a “SARS-CoV-2".

Una vez ubicado en “SARS-CoV-2" en sistema RN, seleccionar el RUN, Pasaporte u otro, continuar
con lo siguiente:

« Verificar los datos personales del usuario.

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

v El registro debe ser caso-a-caso,

. Verificar comuna de residencia con el usuario y actualizar si corresponde (dato relevante para
la cobertura), ya que el sistema muestra la comuna registrada en la Gltima vacunacion.

. Posterior a la administracién de cada dosis, en presencia de la persona recién vacunada, se
deben completar tados las datos.

v Verificar fecha de vacunacion
 Lote o serie de la vacuna administrada, seleccionar el utilizado.

+  Criterio de elegibilidad, el sistema RNI cuenta con alertas para apoyar la seleccion de criterios
de elegibilidad (condicién o caracteristica de una persona para ser inmunizado con cierta va-
cuna), previo a la administracion de la vacuna.

+ Dosis, pudiendo ser dosis (nica o si requiere un esquema con mas de una dosis, seglin la vacuna
utilizada y caracteristicas o condicion del usuario.

+ Vacunador, seleccionar del listado desplegable el nombre del funcionario que administro (a
vacunacion.

. Elregistro 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.
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+ Una vez completado todos los campos anteriores hacer click en guardar. El sistema arroja aler-
ta sefalando “datos guardados exitosamente”,

«  Elregistro debe permitir la trazabilidad del individuo vacunado, comuna de residencia (comu-
na donde vive el usuario), el vacunador (debe estar registrado en el sistema), lote de vacuna
administrada (combinacion distintiva de nimeros y/o letras, que dan una identificacion dnica),
establecimiento donde se realizd la vacunacion, dosis y fecha de vacunacion.

Las vacunas gue no son administradas deben ser registradas. Primero debe ingresar el nimero de
identificacion de la persona, comuna de residencia, seleccionar la vacuna a utilizar y luego seleccio-
nar pestafa “Vacuna no administrada” y posteriormente seleccionar |a causa de no administracion,
solicitud del usuario (rechazo), contraindicacion médica u otro (debe registrar el motivo), esto no
impide que sea vacunado en un futuro, si revierte su decisién y cumple con la definicion de poblacion
objetivo para la vacuna en el momento de acceder a ésta.

El registro al dia es una tarea relevante para el cumplimiento de las actividades de vacunacién,

teniendo en cuenta que es el medio verificador de la meta lograda.

Consideraciones para la seleccion del criterio de elegibilidad

Chequear que el usuario cumpla con las caracteristicas definidas en la poblacion objetivo con la
finalidad de contar con informacién lo mas precisa al momento de hacer analisis de la informacion.

Formulario Manual Registro Nacional de Inmunizaciones

Si no se dispone del sistema en el momento de la vacunacion, se debe utitizar planilla manual com-
pletando cada campo con letra legible y traspasar los datos al RNI en los plazos definidos para esta
actividad (hasta 24 horas desde la inmunizacion), Ver Anexo N°1.

Sistema de reporte

El consolidado de la informacian ingresada en “SARS-CoV-2" en RNI u otra aplicacion informatica
acreditada para interoperar con el repositorio nacional de inmunizaciones del Ministerio de Salud
(MINSAL) Sistema Rayen, puede ser visualizado en la pagina web del Departamento de Estadisticas
e Informacion de Salud (DEIS).

El reporte muestra el avance de la vacunacion, el cual considera a las personas vacunadas; es decir,
a las personas que han recibido una primera dosis (avance de vacunacion) y una segunda dosis (co-
bertura de vacunacion).

La informacion del avance de la campania sera publicada en un sitio web de reportes del DEIS:
https:/deis.minsal.cl/

Acceso a RNI

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 el Ordinario
B52 N9 4028, que formaliza el “Procedimientos para el registro en el sistema RNI”", del 10 de diciem-
bre de 2013, MINSAL.

Se recomienda coordinar con el referente estadistico de SEREMI y Servicio de Salud la activacion de
claves para los vacunadores y registradores nuevas, previa anticipacién al inicio oficial de la campa-
fa, con el fin de optimizar los tiempos de respuesta en la entrega oportuna de los accesos al sistema.



VIl. COMUNICACION SOCIAL

Plan comunicacional regional

La SEREMI de Salud y Servicios de Salud de cada region, deben elaborar un Plan Comunicacional
(Anexo N°2) de la campaiia que debe basarse en los lineamientos comunicacionales nacionales y que
involucre los siguientes aspectos:

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

Establecer alianzas estratégicas con el intersector y extrasector, con el fin de favorecer la di-
fusion comunicacional. Reunir a los representantes de las distintas sociedades cientificas, re-
ferentes del colegio médico, colegio de enfermeras, colegio de matronas, entre otros para de
entregar documentacion técnica resumida de la campaia e identificar voceros que presten
apoyo en la difusion en entrevistas en radio, television y prensa escrita.

Desarrollar materiales comunicacionales que contengan mensajes dirigido al pablico objetivo
y realidad local, manteniendo la linea comunicacional emitida desde el Nivel Central.

Mantener la visibilidad de la campana de vacunacién en los diferentes medios de difusion des-
tinados para este efecto, como redes sociales y paginas web de cada Servicio de Salud y SERE-
MI, durante todo el periodo de campaiia.

Etapas del plan comunicacional regional

Pre campaiia: Esta etapa debe comenzar al menos 1 mes antes del inicio de la campana de vacuna-
cidn, 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 regidn, para establecer las bases y
coordinacion del Plan.

Definir los aliados estratégicos comunicacionales en la region.

Contactar a uno 0 mas personajes reconocidos en la regién como voceros de la campana (mé-
dicos, alcaldes, deportistas, actores, periodistas, conductores de television o radio, entre otros).

Establecer contacto con medios comunicacionales regionales.

Distribuir las piezas comunicacionales a establecimientos de centros de salud pablicos y pri-
vados, ademas de identificar otras instituciones a quienes destinard el material que puedan
colaborar con la difusion.

Coordinar con el intersector y extrasector (Departamentos de Salud Municipal, entre otros) la
visualizacion de la campafa en sus respectivas paginas web y redes sociales u otro medio no
convencional que se posea.

Inicio de la Campaiia: Esta etapa comienza con el lanzamiento comunicacional a nivel nacional,
entre las actividades que se deben realizar destacan:

]

Realizar un hito comunicacional gque dé el puntapié inicial de la campana.

Difusién de mensajes y entrega de material impreso a la comunidad y a los medios de comu-
nicacian.
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Realizacion de entrevistas a las autoridades regionales y puntos de prensa.

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

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.

Continuar con la realizacion de entrevistas en forma periddica.
Refarzar la campana con notas de prensa emitidas por las autoridades regionales.
Potenciar a los voceros de la campaiia en los medios de comunicacion.

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

Cierre (evaluacion): Consiste en difundir a través de puntos de prensa el cumplimiento regional de
la campana de vacunacidn (coberturas segin grupo objetivo, agradecimientos a los aliados estraté-
gicos, entre otros). Esta debe ser realizada por las autoridades regionales (SEREMI de Salud, Servicios
de Salud) y aliados estratégicos participantes en la campana.

Logistica y distribucion de material

El Departamento de Comunicaciones de MINSAL es el encargado de la distribucion del material se-
gin la planificacion entregada previamente por el Departamento de Inmunizaciones.

Se debe coordinar con los equipas los siguientes puntos:

Dia en que deben amanecer los afiches instalados de forma simultanea para generar
impacto.

Lanzamiento, nacional regional y local.

Identificar quiénes seran los voceros autorizados, con un mensaje unificado.
Identificar medios de difusion o de transmision gratuita,

Convocar a personajes publicos 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.



VIil. CAPACITACION

Encargadas(os) del PNI de los Servicios de Salud deben realizar las reuniones técnicas o de entrena-
miento basada en el presente documento con los equipos locales, quienes deben replicar en cada
establecimiento de salud.

Gerentes de PNI de las SEREMI de salud deben realizar las reuniones técnicas basadas en el presente
documento con los vacunatorios privados en convenio, quienes deben replicar en cada estableci-
miento de salud.

Para facilitar el acceso a la informacidn se utilizaran videoconferencias a nivel nacional y con las
macro-zonas con el fin de mantener informado a los equipos. Este documento estara disponible en
la pagina vacunas.minsal.cL.

IX. SUPERVISION

La supervision de la campafia es un rol ejercido principalmente por los Servicios de Salud, se debera
realizar en diferentes momentos, durante la etapa de organizacion y planificacion, durante la ejecu-
cion y finalmente, los supervisores también participan en el proceso de verificacion de coberturas
de campafa, como se describe a continuacion. Se adjunta “Pauta de Supervision a Puntos de Vacu-
nacion” en Anexo N°3.

+ Durante la organizacion y planificacién la supervision se realiza con la finalidad de verificar
si los niveles regionales y locales han logrado una adecuada organizacion, estan capacitados,
disponen de los recursos necesarios, 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 vacunacién, analizar con el equipo local el avance de la campaina mediante la
revision del cumplimiento de la micro-planificacion, Anexo N© 4 y el cronograma de activida-
des.

+ Al concluir la campaiia, aungue no es estrictamente una actividad de supervision, es necesa-
rio acompanar a las regiones y niveles locales en el analisis de coberturas de campana, com-
plementando los datos administrativos del RNI.

Por lo tanto, los supervisores realizan las siguientes funciones:

+ Participar activamente en las capacitaciones de los lineamientos de campana y el proceso
de elaboracion de planes y organizacion en el nivel regional y local, dando seguimiento a la
micro-plamficacion.

+ Supervisar el avance de la campafa en o relativo a la ejecucion de tacticas de captacion efec-
tiva de las poblaciones meta, para lo cual revisa los instrumentos de programacion de la va-
cunacion, las coberturas del RNI y realiza MRC a partir de ese analisis y los resultados de la
supervision.

« Apoyar a los equipos de salud del nivel ejecutor en los procesos relacionados con la vacunacion
segura para facilitar la comunicacion con el fin de otorgar una respuesta adecuada y oportuna
segln los roles establecidos.

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

+ Participar en la evaluacién final de la campaiia y apoyar en la revision de los informes finales.

)
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X. FISCALIZACION

La fiscalizacion de la campaiia es un rol ejercido principalmente por las SEREMIs de Salud regionales
y provinciales, quienes cuentan dentro de su quehacer, con mdltiples funciones, dentro de ellas se
encuentra la fiscalizacion, en especifico:

 Realizar fiscalizacion de los vacunatorios pblicos y privados en convenio, acorde a las norma-
tivas vigentes del PNI.

v Fiscalizar la correcta mantencién de la cadena de frio de las vacunas y otros bioldgicos que
son entregadas a los DVI regionales y/o provinciales y su distribucion en establecimientos
publicos y privados en convenio.

+ Fiscalizar la correcta implementacion de protocolos de trabajo establecidos en los centros de
distribucion de productos del PNI.

Xl. CONTROL DE STOCK

El control de stock es una herramienta relevante para el PNI, esta gestion debe realizarse en todos
los niveles, con la finalidad de mantener un stock y un control de los productos biologicos e inmu-
noglobulinas.

Los diferentes niveles deberan realizar un control de stock estricto, para poder llevar un balance real
y fidedigno de lo que se ha administrado y de lo que se tiene disponible en cada establecimiento.

Esta informacién actualizada, permitir a contar con la informacion real y oportuna, para evaluar co-
berturas, ver distribuciones, evitar quiebres de stock en el nivel local, y lograr una campaiia coordi-
nada y disminuyendo asi la brecha de registro y stock disponible real.

El Departamento de Inmunizaciones enviara de forma diaria un reporte con el balance de vacunas
enviadas a regiones versus registradas en RNI

X11. MONITOREO Y VERIFICACION DE COBERTURAS

El avance de coberturas a nivel nacional, regional y comunal seran publicadas en la pagina web del
DEIS, http://www.deis.cl/estadisticas-inmunizaciones/

Este reporte incluye:

+ Dashboard Campafia SARS-CoV-2 2021, este reporte muestra el avance de cobertura a nivel
nacional, por region y grupo objetivo, ademas incorpora un grafico comparativo con ainos an-
teriores con el nimero de vacunados por afio y otro por grupo objetivo.

+  Campafa SARS-CoV-2 2021 - Cobertura de vacunacion, muestra el avance de cobertura por
grupo abjetivo a nivel pais, region y comuna, para acceder a la informacion se debe hacer click
sobre pais y se despliega la informacion por region, el avance comunal se puede observar al
posicionar el cursor y hacer click sobre la region y se va a desplegar el avance de coberturas
por grupo objetivo de todas las comunas de la region consultada.

 Campafia SARS-CoV-2 2021 - Vacunas administradas (produccion), este reporte muestra el ni-
mero de dosis administradas a nivel nacional, Servicio de Salud y establecimiento de salud. La
forma de abservar los datos sigue la misma logica sefialada en el punto anterior.



Cada SEREMI de Salud debe vigilar el cumplimiento de las coberturas de vacunacitn en la region
bajo su jurisdiccion y apoyar a las autoridades del nivel ejecutor en la investigacion de causas y la
implementacion de estrategias correctivas, cuando éstas se encuentren bajo el nivel de la meta
establecida para la campana.

Los Servicios de Salud deben informar periddicamente a los establecimientos de salud el nimero
de vacunados y las brechas para el cumplimiento de las coberturas comprometidas en los plazos
acordados.

Cada establecimiento de salud debe monitorear el avance de las coberturas de vacunacion de los
grupos objetivo de su poblacion inscrita validada.

XIll. EVALUACION

La evaluacion contempla la cobertura de vacunacién a nivel pais, region y comuna por grupo objetivo.

TABLA N°13. MONITOREO DE INDICADORES

Indicador Construccion del Indicador Fuente de indicador
(N° de personas pertenecientes a RNI
Cobertura en poblacion critica poblacion critica vacunados con 2 dosis

/Personas de poblacién critica)*100 INE 2013-2020

(N° de personas sanas entre 18 a 59

n - v 9 o 10
Cobertura en personas sanas afnos vacunados con 2 dosis /Poblacion RNI DEIS

entre 18 a 59 afios

personas sanas entre 18 a 59 afos)*100

Fuente: Elaboracion propia Dpto. de Inmunizaciones.
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ANEXO N°2, PLAN COMUNICACIONAL REGIONAL ESTRATEGIA VACUNACION

Etapas Plan
Comunicacional

Actividades Responsables Fecha

Reuniones para
conformacion equipos de
trabajo (SEREMI -55)

Aliados Estratégicos

Voceros

Medios de comunicacion
regionales

Distribucion de material
comunicacional

Inicio Estrategia
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Lanzamiento

Inicio plan de medios

Difusion redes sociales

Mantenmmiento

Desarrollo Plan de Medios

Estrategias
comunicacionales

Redes sociales

Entrevista a autoridades y
VOCEros
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ANEXO N°3. PAUTA SUPERVISION PUNTOS DE VACUNACION

Region: Fecha:

Nombre del establecimiento:

/

Nombre Profesional que supervisa:

Nombre del entrevistado;

Instrucciones de llenado:

Marque con una X en los casilleros Sy NO seglin correspanda, en caso de observaciones o de otra informacion relevante,

escribala en el casillero observaciones.

Si

No

Observaciones

Punto vacunatorio

El lugar donde se encuentra el punto de vacunacién es accesible

Dispone de area limpia definida

El lugar se encuentra limpio y ordenado

Cuenta con depdsito de eliminacién de basura comin

Cuenta con depdsito de eliminacidn de desechos (caja de bioseguridad)

Cuenta con mesa de trabajo

Cuenta con silla para el usuario

Cuenta con alcohol gel

Cuenta con toalla desechable

Cadena de frio

Cuenta con unidades refrigerantes de repuesto

El termometro se encuentra bien ubicado

La temperatura del termo se encuentra dentro de los rangos (+2 - +800)

Las vacunas estan separadas de la unidad refrigerante

El termo sé encuentra en buenas condiciones

EL termo se encuentra en buenas condiciones

Técnica de administracién

Informa al usuario sobre la vacuna

Verifica que el usuario sea parte de la poblacion objetivo

Verifica que la vacuna y la fecha de vencimiento sean correctas

Administra la vacuna por via IM

Informa al usuario sobre las reacciones post vacunales




Logistica

Cuenta con dosis suficientes para la poblacion objetivo definida

Cuenta con la poblacion objetivo asignada

Cuenta con planificacion de la campana

Capacitacion

En el establecimiento de salud ¢recibid los lineamientos técnicos de la
campana?

En el establecimiento de Salud, jrecibié los materiales de comunicacién?
(especifique)

El personal encargado del puesto demostrd haber sido entrenado en:

Lineamientos de la campania

Cadena de frio

Técnicas de administracion

Notificacion ESAVI - EPRO

Fue evaluada la capacitacion que recibid

Supervision

El personal encargado del puesto ha sida:

Fiscalizado por SEREMI

Supervisado por Servicio de Salud

Supervisado por Departamento de Inmunizaciones

En caso de no disponer de vacuna o algiin insumo cuando (o supervisaron:

¢<Tomaron las acciones para resolver el faltante que tenian?

Comunicacion

El punto de vacunacion esta identificado

Se hace promocion en el area

Dispone de afiches o material grafico para educacion a los usuarios

Sistema de Registro

En caso de no contar con conexidn a internet, cuenta con planillas
manuales para el registro actualizadas

Completa el registro con letra clara y legible

Registra en el carné de control u otro

Realiza registro en RNI correctamente

Nombre y firma del profesional supervisor:

Nombre y firma del entrevistadao:
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ANEXO N°4: GUIA PARA LA MICRO-PLANIFICACION DE LA CAMPANA DE VACUNACION

Para lograr coberturas de vacunacion de 80% o mas en todas las comunas del pais, la planificacion
debe ser muy detallada y minuciosa, por lo que se denomina “micro-planificacion”. Este proceso
debe asegurar |a puesta en practica de tacticas efectivas para alcanzar las coberturas meta de va-
cunacién, con un enfoque de “abajo hacia arriba”, o sea, con una estrategia ascendente, que se
inicia en el establecimiento de salud y se integra en la comuna, con la supervision y apoyo del nivel
regional y nacional.

Por lo tanto, la micro-planificacion debe responder las siguientes preguntas:

¢Para qué? Objetivos y metas
;Que? Actividades
(Como? Estrategia
¢Adonde? Tacticas
(Quiénes? Responsables
;Cuando? Tiempo

¢Con qué? Recursos

La microprogramacion debe ser:

Basada en la realidad local: se fundamenta en el conocimiento de la dinamica poblacional
de cada una de las micro-areas, la identificacion, estimacion del nimero y ubicacion de su
poblacidon objetivo.

Factible: conociendo la realidad local, se determina cuéles son las tacticas mas efectivas para
vacunarlas y estima los recursos y logistica mas eficiente para captarlas y lograr las metas.
Flexible: esta preparada para incorporar ajustes, responder oportunamente y dar una solucion
efectiva a los problemas que puedan surgir, estableciendo acciones de contingencia si se re-
quieren,

Eficiente: optimiza la gestion de los recursos, facilita la correcta prevision, ejecucion, monito-
reo y evaluacion del uso de los recursos para la vacunacion.

Lograr el empoderamiento: consigue que los equipos de salud desarrollen su creatividad, me-
diante el desarrollo de una guia de accidn propia y los impulsa a lograr los objetivos.

Ordenada: propicia la ejecucion de actividades de manera organizada, secuencial, con objeti-
vos claros y medibles, orientando las actividades hacia los resultados deseados.

Establece controles: permite comprobar que la programacion esta dando los resultados tra-
zados,



La siguiente tabla resume los pasos de la micro-planificacion.

Pasos ‘ Preguntas

Paso 1. Organizacion de datos ¢Qué informacién requiero?

;Cudles son las areas mas criticas, en cuanto a riesgo
Paso 2. Analisis de informacion geografico, cultural o social? Si existen problemas, ¢por qué
existen y qué debo hacer para resolverlos?

Paso 3. Mapeo y sectorizacion ;Dénde, a quién y cuantos?

Paso 4. Definicion de tacticas de ¢Cuales son las tacticas mas efectivas para captar a la
vacunacion poblacién objetivo?

Paso 5. Calculo de requerimientos ¢Con qué y cuanto?

¢Cuando y con quién realizd las actividades gue requiero
implementar para alcanzar la meta de cobertura de 80% y
mas?

Paso 6. Operacionalizacion de la
programacion

Paso 7. Monitoreo de coberturas ¢Cuanto he avanzado y cuanto me falta?

¢Dénde estan y qué debo hacer para vacunar a los "no
Paso 8. Encontrando los rezagados vacunados” y qué tacticas de convencimiento utilizar para
quienes han rechazado?

¢Estoy cumpliende con la normativa y parametros

P . Supervision i
aso 9. Sup establecidos?

¢Cuales son mis resultados y lecciones aprendidas? ;Que

Paso 10. Evaluacién . .
requiero mejorar?

El paso 1 y 2 requieren de la recopilacion de los datos necesarios para iniciar el proceso de micro-
planificacién. Para ello, los equipos locales deben tener claramente definidas sus poblaciones meta,
los limites y caracteristicas geograficas, socio-economicas y demograficas de las localidades del
area adscrita al establecimiento de salud (ubicacién y limites, vias de acceso y comunicacion, otros),
la lista de sitios donde se facilita la captacin de las poblaciones meta (jardines infantiles y estable-
cimientos educacionales, sitios de alta concentracion, entre otros).

Los pasos 3y 4 se refieren al mapeo, estimacion y caracterizacion de la poblacion objetivo para
proceder a la definicion de las tacticas de vacunacion mas efectivas de captacion. Con base a esa
informacion se establecen los requerimientos de vacunas, los insumos y logistica requerida para
ejecutar las acciones programadas (pasos 5y 6).

EL monitoreo sistematico de las coberturas de vacunacion es indispensable para determinar el avan-
ce e identificar situaciones que requieran de respuestas oportunas y efectivas para alcanzar las
metas. El monitoreo aporta informacién necesaria para buscar a las personas "no vacunadas” y los
que han rechazado, para lo cual requerira de la aplicacion de herramientas de monitoreo en el campo
como se describird en los pasas 7 v 8.

Dado que este es un ciclo de pasos que se ejecuta en forma continua, la supervision y [a evaluacion
de los resultados son esenciales para mejorar el servicio de vacunacion, pues provee informacion
necesaria para iniciar el proceso de micro-planificacion que se debe realizar cada ano.

Por ello, el paso 9 se refiere a la supervision, o sea, la observacion "in situ” de las acciones de vacu-
nacian, La evaluacion (paso 10) se realiza para determinar si se alcanzaron los objetivos y metas e
identificar opartunidades de mejora del acceso y la calidad del servicio de vacunacion.
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Al ser un proceso participativo, la microprogramacion se constituye en una herramienta de movili-
zacion social que facilita la creacion de alianzas en la comunidad. Para ser exitosa, debe incorporar
a los diversos sectores que deben participar en los procesos de planificacion y ejecucion de las
acciones, movilizar a los actores locales y la comunidad para que se apropien de la estrategia de
vacunacion, asegurar que el personal tenga las capacidades requeridas, contar con los recursos y
logistica requerida para ejecutar los planes e insertar la supervision y evaluacién como herramientas
que mejoran el desempeno del programa.



R,.I_J FZ0T | TADD-SHYS BAIU0D LOLIRUNIEA soaiTeIad SODUDE] SoIUsILIedUL]



m Ministerio de
e, Salud

Gobierno de Chile




