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INTRODUCCION

A lo largo de la historia, las acciones de vacunacion universal han sido una prioridad para erradicar,
eliminar o controlar enfermedades como la viruela y otras de gran importancia, como poliomielitis,
sarampion, rubéola y sindrome de rubéola congénita, difteria, tos ferina, tétanos, tuberculosis
meningea, y enfermedades neumocdccicas. El avance en la tecnologia para la produccion de
inmumobioldgicos, aunado a la organizacién del trabajo en campo, han contribuido para que la
vacunacion sea una de las intervenciones mas costo-efectivas y segura para proteger a la poblacién.

Con el objetivo de reducir la incidencia de las enfermedades infecciosas en la poblacién,
especialmente en grupos vulnerables, se han empleado diversas acciones preventivas, sin duda,
una de las contribuciones fundamentales es la vacunacion, accion que se ha mantenido como una
iniciativa de ejemplo mundial a favor de las condiciones de salud y bienestar de la poblacién. En
Colombia, el Programa Ampliado de Inmunizaciones — PAI, ha demostrado ser un conjunto de
acciones coordinadas, efectivas y sostenibles que han contribuido a mejorar la equidad social.

Como parte de la estrategia nacional en salud publica para reducir la morbilidad y mortalidad por
cancer de cuello uterino en mujeres colombianas, el Ministerio de Salud y Proteccién Social - MSPS,
ha incluido en el esquema Unico nacional de vacunacion la vacuna contra el Virus del Papiloma
Humano- VPH.

Un enfoque integral que complemente el uso de la vacuna contra el VPH (prevencion primaria) con
el tamizaje para la deteccion temprana de lesiones (prevencion secundaria), permitira reducir
significativamente la incidencia del cancer cérvico-uterino (CCU) en Colombia, en las proximas
décadas.

La introduccion de la vacuna contra el VPH, forma parte de la Estrategia Mundial de Salud de la
Mujer y los Nifios, lanzada durante la cumbre de los Objetivos de Desarrollo del Milenio en
septiembre de 2010. En el pais, la introduccion de la vacuna se efectuara en dos fases:

Primera fase: se realizard a partir de agosto del afio en curso, exclusivamente para nifias
escolarizadas en instituciones educativas publicas y privadas, que cursen cuarto grado de basica
primaria y que en el momento de la vacunacion tengan 9 afios y mas de edad.

Segunda fase: se llevara a cabo a partir de febrero de 2013, para nifias no escolarizadas ubicadas
en zonas urbana y rural (centros poblados y rural disperso de dificil acceso), cuya planeacion se
debe hacer, teniendo en cuenta las caracteristicas demograficas, geogréficas y culturales de cada
entidad territorial, implementando estrategias que garanticen el esquema de 3 dosis.

El presente documento de lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el VPH,
aporta informacion para la toma de decisiones y para la organizacién de la vacunacion en la primera
fase, por lo que esta dirigido al personal gerencial y operativo de los servicios de salud y debera ser
adoptado y adaptado a nivel departamental y local, y servir de base para el manual dirigido al
personal operativo.
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1. ASPECTOS TECNICOS
1.1 VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO

1.1.1  Estructura y clasificacion

El virus del papiloma humano - VPH, es un virus de tamafio pequefio, no encapsulado, con una
estructura icosaédrica y una doble cadena de ADN. Este virus pertenece a la familia de los
Papovaviridae, incluida en el género Papilomavirus. Los VPH tienen la capacidad de infectar todo
tipo de epitelio, el resultado de la infeccidn es la formacion de un crecimiento benigno, verruga, o
papiloma, ubicado en cualquier lugar del cuerpo, hasta lesiones malignas asociadas con el
desarrollo de cancer cervical y otros tipos de cancer (6). Figura No.1.

Figura No. 1. Virus del Papiloma Humano

)

/'. -".
ADNViral—"—J-'{z_z_!" i’
,.',}--',-.)I—

Figura adaptada de Actualizacion sobre vacuna VPH. Andrea Vicari, OPS. Mayo 2012

Funcionalmente el genoma del VPH se puede dividir en 4 regiones diferentes:

La conformada por los genes E1y E2, que regulan la replicacion y la transcripcion viral; la region
constituida por los genes E5, E6 y E7, que codifican proteinas con alto poder oncogénico; la region
LCR o Long Control Region, en donde se localizan las secuencias de ADN que contienen los
promotores y sitios de iniciacion de replicacion del genoma viral, y la regién conformada por los
genes estructurales L1y L2, que codifican las proteinas que forman la capside (7).

La clasificacién vigente del VPH se basa en forma exclusiva en la caracterizacién del genoma; se
considera que se trata de un nuevo tipo, si la regién L1, la parte menos variable del genoma del
VPH, presenta una homologia menor de 90% con ofros tipos conocidos de VPH. Cuando la
homologia se sitla en el rango de 90 a 98%, indica un subtipo, y cuando la identidad es mayor de
98%, se considera que es una variante. Los tipos son designados por numeros y los subtipos con
letras, siguiendo un orden cronolégico con respecto a su descubrimiento (VPH tipo 1, VPH tipo 2,
etc.). De esta manera, han sido identificados mas de 100 tipos, aunque sélo unos 80 han sido
completamente caracterizados, de los cuales alrededor de 40 infectan las mucosas, en particular del
tracto anogenital (7). Los estudios epidemiolégicos de prevalencia global, demostraron que estos
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tipos de VPH pueden subdividirse en dos grupos sobre la base de su potencial oncogénico: Figura
No. 2.

» VPH de bajo riesgo (principalmente VPH 6, 11, 40, 42, 43, 44 y 61), comUnmente presentes en
las lesiones benignas (condilomas - verrugas genitales y neoplasias intraepiteliales de bajo
grado), con minimo riesgo de progresion maligna.

» VPH de alto riesgo (VPH 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68, 73 y 82), los cuales
bajo la forma de infeccidn persistente pueden conducir al cancer. Entre éstos los dos tipos mas
comunmente asociados con CCU son los genotipos 16y 18.

Figura No. 2. Filogenética del Virus del Papiloma
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Figura adaptada de De Villiers EM, et al. Virology 2004; 324: 17-27

La distribucion de los diferentes tipos virales varia segun el area geografica, pero el tipo viral
oncogénico predominante en todo el mundo es el 16. Los genotipos 16 y 18 causan
aproximadamente 70% de los canceres cervicales a nivel mundial. (8). En Colombia estos mismos
genotipos presentan una prevalencia de 63.1% y causan mas de la mitad de las neoplasias
intraepiteliales cervicales (NIC) de grado moderado (Il) o grave (lll) o adenocarcinoma in situ - AlS.
El 91% de las muertes causadas por canceres asociados con la infeccién por VPH, son de origen
cervical. (2).

1.1.2 Patogenia de la infeccion por el VPH

El ciclo vital del VPH se inicia con la infeccion de la capa basal de las células epiteliales, donde el
virus expresa las proteinas E1 y E2, asociadas a la replicacion y transcripcion del ADN viral. Las
proteinas E5, E6 y E7 son capaces de inducir la proliferacién de las células basales y para-basales,
provocando la hiperplasia epitelial. En las capas mas superficiales de la epidermis se expresan las
proteinas L1y L2 que codifican la capside y posterior ensamblaje de las particulas virales.(7).
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La inmunidad celular y la inmunidad innata son probablemente los factores mas importantes en la
resistencia del huésped, lo que es sugerido por el infiltrado de células T y la necrosis celular que se
observa en el sitio de regresion de las verrugas, asi como la participacion de antigenos vy la
secrecion de citoquinas pro-inflamatorias.

Aproximadamente, la mitad de las mujeres infectadas con VPH desarrollan anticuerpos séricos
detectables, pero estos anticuerpos no protegen contra sucesivas infecciones por el mismo tipo viral.
Los anticuerpos mejor caracterizados y especificos son los dirigidos contra la proteina L1 viral. El
tiempo medio entre la infeccién y la seroconversion es de 8 a 12 meses, pero esta varia segun el
huésped y el tipo viral. No se requiere la realizacion de pruebas serologicas antes ni después de la
vacunacion.

La infeccion persistente por VPH puede provocar lesiones precancerosas como: neoplasia
intraepitelial cervical (NIC) de grado moderado (Il) o grave (lll) o adenocarcinoma in situ - AIS. Si las
mismas no se tratan, las NIC Il y Il tienen alta probabilidad de progresar a cancer de células
escamosas, Yy el AlS hacia adenocarcinoma. El tiempo entre la infeccién inicial por VPH y el
desarrollo de cancer cervical promedia los 20 afios. Figura No. 3.

Figura No. 3. Historia Natural de la infeccion por VPH y el cancer de cérvix
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Los cambios tisulares producidos por el VPH pueden ser detectados por citologia utilizando
microscopia de las células exfoliadas, examen conocido como Papanicolaou (PAP). La infeccion
persistente puede diagnosticarse por pruebas repetidas de deteccion de ADN del VPH.

Estas infecciones son més frecuentes en las mujeres mayores de 30 afios; por esta razén este grupo
etario constituye el principal blanco de los programas de prevencion del cancer cervical. Se ha
demostrado que la infeccién por VPH de alto riesgo que persiste por varios afios, representa el
principal factor para el desarrollo de lesiones preneoplésicas severas y progresion maligna. Se
estima que el tiempo entre la infeccidn inicial por VPH y el desarrollo del cancer de cérvix es de
décadas.
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1.1.3 Respuesta inmunoldgica

Las infecciones genitales por VPH, no promueven una respuesta inmunoldgica vigorosa debido a
que no son virus citoliticos y no inducen inflamacién local. Solamente 50-60% de las mujeres
infectadas desarrollan anticuerpos séricos después de la infeccion natural. Se desconoce el grado y
la duracién de la inmunidad inducida por la infeccion natural; por lo que es posible la reinfeccion por
los mismos genotipos. El rol de la inmunidad celular en el control de la infeccion no esta bien
aclarado, pero la infeccién por VPH en pacientes inmunosuprimidos, persiste durante un tiempo
prolongado.

1.2 CARGA DE LA ENFERMEDAD POR VPH

Segun datos epidemiolégicos y virologicos, se estima que el VPH causa 100% de los casos de CCU,
90% de los casos de cancer anal, 40% de los cancer de 6rganos genitales externos (vulva, vagina y
pene) y al menos 12% de los orofaringeos. La infeccion previa por el VPH es una condicion
necesaria para el desarrollo de CCU.

En el mundo se reportan 300 millones de infecciones por VPH sin anomalias detectables, 30
millones de verrugas genitales, 30 millones de displasia cervical de bajo grado (NIC 1), 10 millones
de displasia cervical de grado alto (NIC [I/1ll) y 500,000 casos de CCU, nuevos por afio. Ademas se
calculd que mas del 80% de la carga de la enfermedad se presentaba en los paises menos
desarrollados, donde esta enfermedad es la principal neoplasia maligna entre las mujeres. Figura
No. 4.

Figura No. 4. Incidencia mundial de cancer cervical por 100.000 mujeres (todas las edades). 2008
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Fuente: Globocan 2008. http://globocan.iarc.fr/factsheets/cancers/cervix.asp

La mayor prevalencia de VPH de alto riesgo oncogénico, tipos 16, 18, 31, 33, 35, 45, 51, 52, 58, 59,
se encuentra en Africa y América Latina (8). El VPH 16 es el mas frecuente en el mundo, excepto en
Indonesia y Argelia, donde el VPH 18 es el mas comun (7, 8); el VPH 45 presenta alta frecuencia en
Africa Occidental (8). Los tipos 33, 39 y 59 se concentran en Centroamérica y Sudamérica (7, 8, 9).
Figura No. 5.
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Figura No. 5. Distribucion mundial de tipos de VPH en cancer cervical invasor.
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En el mundo, se reportan 260,000 muertes de mujeres cada afio; ademas, las muertes por esta
enfermedad, representan un gran nimero de afios de vida potencialmente perdidos; segun la
Organizacion Panamericana de la Salud — OPS, entre 1996 y 2001, 74,855 mujeres de 13 paises
latinoamericanos murieron por CCU, de ellas 50,032 tenian entre 25y 64 afios de edad; y su muerte
prematura ocasiono mas de 1,56 millones de afios de vida potencialmente perdidos. Un analisis de
los datos de América Latina y el Caribe, indica que las mujeres entre 35 y 54 afios de edad
conforman reiteradamente la mayor proporcién de defunciones anuales. Figura No. 6.

Figura No. 6. Mortalidad mundial de cancer cervical por 100.000 mujeres (todas las edades). 2008

Fuente: Globocan 2008. http://globocan.iarc.fr/factsheets/cancers/cervix.as
Se observa mayor incidencia en Africa subsahariana, Oceania, América Latina, el Caribe, Sudeste y
Centro Asiatico (8).

A nivel mundial, la relacién entre la mortalidad y la incidencia de CCU es del 55%, es decir que por
cada 1,8 casos hay una muerte; sin embargo, existen evidentes diferencias regionales relacionadas
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con la calidad de atencion en salud. Segun un estudio realizado por la International Agency for
Research on Cancer — IARC, la sobrevida a cinco afios de las mujeres con CCU en los paises en
desarrollo, oscila entre 28 y 64,9%, mientras que en USA la sobrevida es del 70,1%. (3).

1.3 CARGA DE LA ENFERMEDAD POR VPH EN COLOMBIA

De acuerdo con las estimaciones de incidencia, en el periodo 2000 — 2006, se presentaron en
Colombia cerca de 70.887 casos anuales de cancer!: 32.316 en hombres y 38571 en mujeres. En
mujeres, la tasa de incidencia ajustada por edad, para todos los canceres, excepto de piel, fue de
196.9 y las principales localizaciones fueron en orden decreciente: mama, cuello del Utero, tiroides,
estdmago, colon, recto y ano.(1).

El comportamiento de la mortalidad por cancer, ha sido en general al incremento. En la Ultima
informacién disponible sobre las tendencias de la mortalidad, se observa en mujeres, una tendencia
al incremento de la mortalidad por cancer de mama, y una tendencia a la disminucion en la
mortalidad por cancer de cuello uterino. (1). Gréafica No. 1.

Grafica No. 1. Tendencias en la mortalidad por cancer en mujeres, principales localizaciones,
Colombia 2000 — 2009 (tasas ajustadas por edad)

2007 2008 2009

Cstémago Coony recto Pulmén Cuello de dtero

Fuente: INC, Mortalidad por cancer seglin primeras causas y sexo, Colombia 2000-2009,

La incidencia de CCU, calculada para Colombia es de 21,5 por 100.000 mujeres; lo cual para el afio
2008, equivaldria a 4.736 casos anuales en promedio. Se estimd que durante el afio 2007, la
poblacion de mujeres colombianas perdié la posibilidad de vivir 54.884 afios de vida ajustados por
discapacidad. (2). La mayor parte de estos corresponden a afios de vida perdidos por muerte

Sin incluir el cancer de piel que es el cancer mas frecuente pero sobre el que no se cuenta con cifras de magnitud
Vacunas al dia, se la ponemos facil
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prematura (44.997) y solo 9.887 se atribuyen a afios vividos con discapacidad. La tasa
estandarizada por edad de mortalidad por CCU para el 2009, fue de 8 por 100.0002.(1,2). Grafica
No. 2.

Grafica No. 2. Tasa ajustada por edad de mortalidad por cancer de cuello uterino por 100.000
mujeres. Colombia 1998-2009

11,4115
12 7] sl 10,910,

w
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Tasa Ajustada por edad de M ortalidad

Fuente: Informe ODM, Mortalidad por CCU-MSPS 2012

La incidencia de otros canceres asociados a la infeccion por VPH, es mucho menor que la de CCU y
la proporcién de casos atribuibles aun no esta bien definida. En total, estos canceres aportarian
aproximadamente 1.600 casos/afio, es decir 25% del total de los casos anuales de CCU, y de estos,
menos del 50% serian atribuibles a la infeccion por VPH. (2).

2 Esta tasa se calculd con redistribucion de las muertes por cancer de Utero mal definido (C55), de forma proporcional entre cancer de cuerpo de
Utero(C54) y cancer de cuello de tero (c53)
Vacunas al dia, se la ponemos fécil
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Tabla No. 1. Incidencia estimada y mortalidad por CCU segun departamentos. Colombia, 2002 -

2006

INCIDENCIA ESTIMADA MORTALIDAD OBSERVADA
DEPARTAMENTO
ANTIOQUIA 684 23,9 24,8 1181 83 8,6
ARAUCA 33 29,1 38,1 54 9,4 13,7
ATLANTICO 267 24,6 27,2 473 8,7 9,9
BOGOTAD.C. 747 21,3 22,9 1323 7,6 83
BOLIVAR 215 27,4 26,3 366 7,9 9,3
BOYACA 131 20,8 20,7 245 7,8 7,6
CALDAS 183 37,1 36,4 318 12,9 12,4
CAQUETA 59 28,9 36,6 98 9,5 13,1
CASANARE 35 24,8 31,3 58 8,2 11,4
CAUCA 172 27,7 30,3 316 10,2 11,3
CESAR 136 30,5 37,1 215 9,6 12,8
CHOCO 24 10,6 13,9 38 33 4,7
CORDOBA 169 23,5 27,8 293 81 10,0
CUNDINAMARCA 267 23,8 25,4 478 8,5 9,1
HUILA 150 30,2 34,4 270 10,9 12,7
LA GUAJIRA 50 15,2 20,0 88 54 7,5
MAGDALENA 147 26,0 31,6 242 8,6 10,6
META 151 39,9 47,1 249 13,1 16,6
NARINO 181 23,8 26,4 332 8,7 9,8
NORTE DE SANTANDER 213 34,3 37,5 350 11,3 12,7
PUTUMAYO 26 17,3 24,5 46 6,1 9,4
QUINDIO 103 38,1 37,3 175 12,9 12,5
RISARALDA 166 36,4 36,7 282 12,4 12,5
SAN ANDRES 5 14,2 16,7 10 57 7,0
SANTANDER 244 24,7 25,9 437 8,9 9,3
SUCRE 83 22,0 24,4 137 7,2 83
TOLIMA 268 39,8 40,5 464 13,8 14,0
VALLE 664 31,4 32,1 1166 11,,0 11,3
GRUPO AMAZONAS 30 21,7 29,9 47 6,8 11,0

TAE: tasa ajustada por edad
*Amazonas, Guainia, Guaviare, Vichada y Vaupés

Fuente: Grupo Vigilancia Epidemiolégica del Cancer, INC

Igual que en la distribucion mundial, el riesgo de CCU en Colombia es mas alto en regiones de

menor desarrollo social y econdémico.
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2. ESTRATEGIA DE VACUNACION CONTRA EL VPH

Como parte de la estrategia nacional para reducir la morbilidad y mortalidad por cancer de cuello
uterino, el Ministerio de Salud y Proteccion Social - MSPS, por recomendacion del Comité Nacional
de Practicas de Inmunizaciones-CNPI, y en alianza con la Federacion Colombiana de Asociaciones
de Obstetricia y Ginecologia, la Sociedad Colombiana de Pediatria y la Federacion Colombiana de
Perinatologia, ha decidido incluir en el esquema Unico nacional de vacunacion, la vacuna contra el
virus del papiloma humano - VPH, cuyo esquema completo de vacunacion contempla la aplicacion
de tres dosis.

2.1 OBJETIVO

Disminuir la incidencia de CCU a través de la vacunacion contra el VPH, como estrategia primaria de
prevencion.

2.2 POBLACION OBJETO

En la primera fase de introduccion de la vacuna contra el VPH al Esquema Unico Nacional de
Vacunacion, la poblacién objeto seré:

Todas las niias de cuarto grado de basica primaria, de nueve afnos de edad y mas.

2.3 META

Vacunar por lo menos al 95% de la poblacion objeto, con tres dosis de vacuna contra el VPH.

2.4 VACUNA A UTILIZAR

24.1 Caracteristicas de la vacuna

Vacuna recombinante tetravalente contra el Virus del Papiloma Humano - VPH (Tipos 6, 11, 16y 18)

242 Composicion
1 dosis (0,5 ml) contiene aproximadamente:

Proteina L1 VPH Tipo 6 20 microgramos
Proteina L1 VPH Tipo 11 40 microgramos
Proteina L1 VPH Tipo 16 40 microgramos
Proteina L1 VPH Tipo 18 20 microgramos

Ingredientes inactivos

Aluminio (en forma de adyuvante sulfato hidroxifosfato de aluminio amorfo) 225 mcg
Cloruro de sodio 9.56 mg

Vacunas al dia, se la ponemos fécil
Salud es prosperidad para todos
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L-histidina 0.78 mg
Polisorbato 80 50 mcg
Borato de sodio 35 mcg
Agua para inyeccién c.s.

El producto no contiene preservante ni antibidtico.

2.4.3 Indicaciones

= INSTITUTO Prosperi ﬂd

. NACIONAL DE pa 5
SALUD

| ]

La vacuna tetravalente fue aprobada para uso en hombres y mujeres de 9 a 26 afios de edad, para

la prevencion de:

1. Lesiones genitales precancerosas (cervicales, vulvares y vaginales) y cancer cervical,
relacionados causalmente con ciertos tipos oncogénicos del VPH.

2. Verrugas genitales (condiloma acuminata), relacionadas causalmente con tipos especificos del

VPH.

2.4.4 Presentacion

Vial monodosis de 0,5 mL. Se presenta como una suspension blanca turbia, que al estar
almacenada, puede observarse un depésito blanco y fino, con un sobrenadante incoloro y
transparente. Esto no constituye un signo de deterioro. Figura No. 7.

Figura No. 7. Presentacion vacuna tetravalente
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2.4.5 Viade administracion y técnica de aplicacion

Intramuscular con Jeringa de 0.5 ml, con aguja calibre 23 G x 1”.

Vacunas al dia, se la ponemos fécil
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Técnica de aplicacion: Limpie el tercio medio del masculo deltoides, con algodén humedecido con
agua, agua destilada o solucion salina; fije la masa muscular, aplique la vacuna por via
intramuscular en angulo de 90°; retire la aguja y presione con el algodon sin realizar masaje. Figura
No. 8. No es necesaria la aspiracion antes de la aplicacion de la vacuna, pues no hay grandes vasos
sanguineos en los sitios de inyeccion.

Nota: Se recomienda que la nifia durante la aplicacién de la vacuna esté sentada y continte asi, por
lo menos 15 minutos.

Figura No. 8. Sitio de aplicacién por via intramuscular de la vacuna contra el VPH

4 y
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246 Esquema de Vacunacion

El esquema completo de vacunacién contra el VPH, comprende la aplicacion de tres dosis en un
esquema 0, 2 y 6 meses.

Primera dosis: Fecha elegida
Segunda dosis: 2 meses después de la primera dosis
Tercera dosis: 6 meses después de la primera dosis

Es necesario, que se cumpla con los intervalos sugeridos entre dosis, es decir, que se complete el
esquema (tercera dosis) seis meses después de la primera dosis.

Calendario de vacunacion 2012 — 2013

Vacunas al dia, se la ponemos fécil
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FECHAS PROGRAMADAS PARA LA VACUNACION

COHORTE CUARTO
GRADO DE PRIMARIA 2012 2013
AGO | SEP | OCT | NOV | DIC | ENE | FEB |MAR | ABR | MAY| JUN | JUL | AGO| SEP | ocT | Nov| DIC
2012

.PRIMERA DOSIS .SEGUN DA DOSIS DTERCERA DOSIS

24.7 Inmunidad y eficacia de la vacuna

La vacuna contra el VPH induce anticuerpos séricos; los niveles son mas altos que los observados
luego de la infeccidn natural. La respuesta inmunoldgica es mayor en nifias menores de 15 afios que
en mujeres mayores.

No ha sido completamente establecida la duraciéon de la proteccién; se ha observado eficacia
protectora sostenida hasta los 8.4 afios después de la primera dosis. Se estan llevando a cabo
estudios a largo plazo para establecer la duracion de la proteccion.

La eficacia de la vacuna se evalud posterior a la aplicacion de tres dosis, a partir de la consulta del
séptimo mes, la eficacia en contra de la NIC II/lll o AIS, relacionadas con el VPH, seroptipos 16 0 18,
fue del 98.2% IC 95% (93.5 -99.8).

La eficacia de la vacuna contra las lesiones genitales (verrugas, neoplasia intraepitelial vulvar - NIV,
neoplasia intraepitelial vaginal - NIVa, cancer vulvar y cancer vaginal) relacionadas con el VPH 6, 11,
16y 18 fue del 99.1% 1C95% (96.8 -99.9).

24.8 Almacenamiento

Conservar en refrigeracion (de +2 a +8°C). No congelar.

Conservar en el envase original, a fin de proteger el producto de la luz.

249 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los excipientes.

Anafilaxia a dosis previas de vacunas contra el VPH.

2410 Advertenciasy precauciones

No se debe administrar en menores de nueve afios de edad.

En ningun caso debera administrarse por via intravascular o intradérmica.

Vacunas al dia, se la ponemos fécil
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La vacunaciéon en adolescentes puede desencadenar sincope, algunas veces asociado con
desmayo, por lo que se recomienda que después de la aplicacion de la vacuna se observe la nifia
aproximadamente durante 15 minutos y se mantenga en posicion sentada, como se recomendo
previamente.

La administracién de la vacuna deberd posponerse en las nifias que padecen una afeccion febril
grave y aguda. Sin embargo, la presencia de una infeccion menor, por ejemplo un resfriado, no debe
ser un motivo para aplazar la aplicacion de la vacuna.

Esta vacuna debera administrarse con precaucion en nifias con trombocitopenia o algun trastorno de
la coagulacion, debido a que puede presentar hemorragia después de la administracion
intramuscular.

Debe evitarse la vacunacion contra el VPH durante la gestacidn. Sin embargo, no se han observado
efectos adversos asociados a la vacuna en la madre o hijos, luego de recibir la vacuna
inadvertidamente durante el embarazo. En caso de gestacidn posterior al inicio del esquema, se
debe postergar la aplicacion de las proximas dosis, hasta el término del embarazo; la vacuna puede
ser administrada durante el periodo de lactancia.

No se ha evaluado la inmunogenicidad, seguridad y eficacia de la vacuna en personas infectadas
por el Virus de Inmunodeficiencia Humana - VIH.

2.4.11 Interaccion de la vacuna con otros medicamentos

La vacuna contra el VPH, no interfiere con la respuesta inmune a vacunas inactivadas o a vacunas
de microorganismos vivos, por lo que pueden administrarse en cualquier momento, antes, después o
simultaneamente con ofras vacunas, igualmente se puede administrar simultaneamente con
analgésicos, antiinflamatorios, antibidticos y vitaminas.

No hay impacto sobre la inmunogenicidad, eficacia y seguridad en personas que usan
anticonceptivos hormonales y esteroides (inhalados, topicos y parenterales).

2.412 Vacunacién segura

Se deben conservar las normas universales de bioseguridad, tales como, lavado de manos, manejo
adecuado de elementos cortopunzantes y desecho de sobrantes del producto bioldgico (en caso de
presentarse una mala técnica de envase).

Los frascos usados o abiertos, deben ser desechados en bolsa roja; las agujas sin re-enfundar se
depositan en el contenedor de paredes rigidas; el algodén, el empaque de la jeringa y el capuchén
de la aguja en la bolsa de plastico verde. Si el algoddn utilizado ésta con sangre, se desecha en la
bolsa roja con sello de residuos peligrosos biolégicos infecciosos (RPBI).

Vacunas al dia, se la ponemos fécil
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Las jeringas autodescartables (AD), poseen un mecanismo incorporado disefiado para la
administracion de una dosis Unica de la vacuna, después de lo cual se bloquean permanentemente o
se desactivan, imposibilitando su reutilizacion y eliminando en forma eficaz el riesgo de infeccion; la
mayoria de las jeringas AD traen agujas fijas, por lo tanto debe ser desechada en el contenedor de
paredes rigidas para objetos cortopunzantes.

2413 Vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion o Inmunizacién -
ESAVI

Para cumplir con los lineamientos de vacunacion segura con esta vacuna, como en cualquiera de las
otras incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacion y el seguimiento a los
ESAVI que se presenten en las nifias, después de la administracion de la vacuna.

Teniendo en cuenta que la introduccion de esta vacuna, se realizard en un corto periodo de tiempo,
se deben intensificar las acciones en todo el territorio nacional para la vigilancia epidemioldgica
adecuada y oportuna de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion
(ESAVI), de acuerdo con los lineamientos emitidos por el MSPS y el Instituto Nacional de Salud-
INS.

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

Segun el protocolo de vigilancia en Salud Publica del INS, las definiciones de caso que se deben
tener en cuenta para notificarlas al Sistema de Vigilancia en Salud Publica — SIVIGILA, son las
siguientes: Tabla No. 2.

Vacunas al dia, se la ponemos fécil
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Tabla No. 2. Definiciones de caso ESAVI

Tipo de caso  Definicién de caso

Cualquier trastorno, sindrome, signo o sintoma que ocurra después de la administracion
de una vacuna y que el publico, los padres, el paciente o los trabajadores de la salud
consideren que esta relacionado con la vacunacion, pudiendo estar o no relacionado con
la vacuna o el proceso de inmunizacién.
Para efectos de la vigilancia, los eventos que deberan ser notificados son:

Caso e Abscesos

Sospechoso » Eventos que requieren hospitalizacion
» Eventos que ponen en riesgo la vida
» Eventos que causan discapacidades
» Eventos que afecten grupos de personas
e Cualquier muerte que ocurra antes de las 4 semanas posteriores a la inmunizacion y

cuya etiologia no esté bien precisada.

Relacionado con la vacuna: caso Sospechoso que ha sido descrito como una reaccion
esperada después de la administracion de la vacuna y ademas cumple con criterios de
causalidad.

Relacionado con el programa: caso sospechoso en el cual se logra identificar uno 0 mas
de los siguientes errores en la preparacion, manejo o administracion de la vacuna.

Caso * Dosificacion inadecuada.

relacionado * Método de administracion incorrecto.

con la e Usoinseguro de aguja y jeringas desechables.

vacunacion » Falta de verificacion del empaque que garantice la esterilidad de agujas y jeringas.

* Manipulacién inadecuada de las agujas v jeringas.

¢ Reconstitucion de las vacunas con el diluyente equivocado.

e Cantidad indebida de diluyente.

»  Preparacion inadecuada de vacunas.

e Sustitucién de vacunas o diluyentes por medicamentos u otros.
e Contaminacién de la vacuna o el diluyente.

e Almacenamiento indebido de las vacunas y jeringas.

» Vacunasy jeringas usadas después de su fecha de caducidad.

Caso L o
o Caso sospechoso en el cual el evento coincide con la vacunacion y pudo haberse
Coincidente e . i o
producido incluso si la persona no hubiese recibido la vacuna.
No Caso en el cual el evento adverso no esta directamente relacionado a la vacuna, su

Vacunas al dia, se la ponemos fécil
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Concluyente o administracion o cualquier otra causa identificable. Por lo cual no es posible determinar
Desconocido  una relacion causal entre la aplicacion del biolégico y el trastorno presentado.

Fuente. Protocolos de Vigilancia en Salud Publica. Instituto Nacional de Salud. 2011

Nota: SE DEBEN NOTIFICAR solamente los eventos que requieran hospitalizaciéon, pongan en
riesgo la vida, causen discapacidad, afecten grupos de personas, asi como cualquier muerte que
ocurra durante las 4 semanas posteriores a la vacunacion o inmunizacion y cuya etiologia no esté
bien precisada; los eventos muy comunes esperados no se deben notificar, ya que no cumplen con
los criterios de caso.

Las reacciones adversas que se consideran posiblemente relacionadas con la vacunacion contra el
VPH se han clasificado por su frecuencia. Tabla No. 3.

Las frecuencias notificadas son las siguientes: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (1/10 -100), poco
frecuentes (1/100 - 1.000), raras (1/1.000 — 10.000) y muy raras (>1/10.000).

Los eventos mas frecuentemente reportados son: dolor local, dolor de cabeza, mialgias y fatiga.

Tabla No. 3. Efectos adversos esperados posteriores a la aplicacion de vacuna tetravalente contra el
VPH.

Tiempo
a2 , . esperado ‘s
Clasificacion  Frecuencia Eventos Ocurrencia P de Duracion
aparicion
Reacciones locales
induracion, dolor local, En las
Muy (e 85-90%de . ,
frecuentes reduccion en el uso del vacunados primeras 72 5 dias
brazo en que se administra horas
la vacuna)
Reacciones sistémicas
(fiebre, decaimiento, fatiga,
problemas para dormir, 70-90 % de En las
Frecuentes nauseas, vomito, diarrea, o rimeras 24 2 -4 dias
; o los vacunados
dolor abdominal, mialgias, horas
artralgias, rash
generalizado y urticaria)
Sincope
Poco (algunas veces puede 0.3-0.5casos  Entre los
Frecuentes estar acompariado de por cada primeros 15
movimiento ténico millén de dosis y 30 minutos
clonicos)
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1-1.7 casos Entre los
Poco

Anafilaxis por cada primeros 15

i elle millén de dosis y 30 minutos
Graves 0.6 casos por se
Muy Raras  Sindrome de Guillain Barré = m!IIon ma
de dosis
> nas
administradas

3. ESTRATEGIA OPERATIVA PARA LA INTRODUCCION DE LA VACUNA
CONTRA EL VPH

Para lograr el objetivo en todos los niveles (nacional, departamental, municipal e IPS), se plantea
una guia por componentes que le permitira organizar y planificar las actividades para la ejecucion de
esta intervencion:

3.1 Coordinacion interinstitucional e intersectorial

La organizacion del nivel nacional, departamental y municipal, se apoya o sustenta en dos comités,
quienes deben asumir funciones y lograr intervenciones efectivas de acuerdo al nivel de autoridad
con el fin de lograr el objetivo propuesto. Flujograma No. 1.

» Comité Politico de Apoyo: su objetivo es dar respaldo politico, avalar el caracter de prioridad de
la vacunacion contra el VPH, como un asunto de salud publica y garantizar el apoyo financiero
necesario para el éxito de la vacunacion en la poblacién objeto; serd complementado por el
Comité Técnico Operativo en cada nivel.

»  Comité Técnico Operativo: debe estar conformado y funcionando en todos los niveles de gestion
y tiene la responsabilidad de planificar, organizar, conducir, monitorear y evaluar el plan de
accion de su nivel; y retroalimentar al Comité Politico de Apoyo. En los niveles departamental y
municipal lo lideraran los responsables del PA.

Flujograma No. 1. Organizacién y conformacion de comités
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COMITE POLITICO DE APOYO COMITE TECNICO OPERATIVO

Grupo Inmunoprevenibles MSPS
Ministerio de Salud y Proteccién Social Grupo Inmunoprevenibles INS
Ministerio de Educacién Nacional “ Consultores OPS
Instituto Nacional de Salud Gerentes EAPB
Representantes OPS Area de comunicaciones
Sociedades cientificas y académicas

L 4 L 4

Gobernador

Secretario de Salud Equipo PAI

Secretario de Educacion “ Equipo Vigilancia en Salud Publica
. Gerentes regionales EAPB
Gestora Social

Equipo PAI Comunicaciones

Equipo Vigilancia en Salud Publica

4 . 4

Alcalde Equipo PAI
Secretario o Director local de Salud Equipo Vigilancia en Salud Publica
Secretario de Educacion “ EAPB - ESE - IPS
Gestora Social Rectores de instituciones educativas
Equipo PAI Comunicaciones

Equipo Vigilancia en Salud Publica

3.1.1 Responsabilidades
3.1.1.1 Gobernaciones, Alcaldias y Direcciones Territoriales de Salud

a. Fortalecer los procesos de concertacion de alianzas estratégicas para la implementacion,
organizacion, planificacion, promocién, ejecucion y evaluacion de la primera fase de introduccion
de la vacuna contra el VPH, en nifias escolarizadas de cuarto grado de basica primaria de nueve
afios de edad y mas.

b. Gestionar espacios de comunicacion y movilizacion social para la divulgacion de la introduccion
de la vacuna contra el VPH, como prioridad nacional en salud publica, para reducir la morbilidad
y mortalidad por cancer de cuello uterino, enfatizando que las vacunas del esquema nacional
son gratuitas.

c. Adoptar y adaptar los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion contra el VPH
expedidos por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social, disponible en las pagina web de éste
Ministerio.

d. Formular el plan de accion departamental, distrital y municipal, para el desarrollo de la
vacunacion contra el VPH en la poblacion objeto.

e. Conformar, convocar y liderar el comité técnico — operativo, conjuntamente con la Secretaria de
Educacién, segun lo definido en los lineamientos.

f.  Ejecutar el plan de capacitacion dirigido al personal administrativo y operativo de EAPB e IPS
publicas y privadas.

g. Implementar el plan de comunicacion e informacién dirigido a padres o cuidadores, directivos y
docentes de instituciones educativas, publicas y privadas, comunicadores sociales, y voceros
para los medios de comunicacion. Este plan debe apoyarse en los materiales entregados por el
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nivel nacional; de igual forma, producir y difundir a nivel local otros materiales con mensajes
alusivos a las tradiciones, costumbres locales y enfoque diferencial.

h. Garantizar la implementacion del Sistema de Informacién Nominal del Programa Ampliado de
Inmunizaciones, disefiado por el MSPS. Se deberan registrar en el sistema, todas las nifias de
cuarto grado de bésica primaria de nueve afios de edad y més, vacunadas y no
vacunadas, para realizar el seguimiento y completar los esquemas.

i.  Elaborar, implementar y liderar el plan de crisis local, para las situaciones de emergencias, como
los posibles Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI), que
planteen dudas ante los medios masivos de comunicacion y amenacen con la interrupcion de la
estrategia de vacunacion contra el VPH.

3.1.1.2 PARA INSTITUCIONES EDUCATIVAS PUBLICAS Y PRIVADAS

a. Realizar en cada institucion educativa el censo de las nifias de cuarto grado de basica primaria
de nueve afios de edad y mas, y remitirlo al coordinador local del Programa Ampliado de
Inmunizaciones, en los tiempos establecidos segun lineamiento nacional.

b. Participar en el comité técnico dirigido por la Direccion Territorial de Salud, y realizar mesas de
trabajo para concertar las tres fechas de vacunacion de la poblacion objeto.

c. Socializar las cartillas informativas sobre la vacunacién contra el VPH, dirigidas a educadores,
padres 0 cuidadores y nifias de cuarto grado de bésica primaria de nueve afios de edad y més.

d. Convocar a los padres y cuidadores de las nifias de cuarto grado de basica primaria de nueve
afios de edad y mas, para informar la estrategia de vacunacion contra el VPH; en caso de no
aceptacion de la vacuna por parte de los padres 6 tutores de la nifia, asi como por ésta, se
debe solicitar por escrito la renuencia a la vacunacion.

e. Permitir la entrada del equipo vacunador; asi como la colaboracion del cuerpo de docentes
durante la ejecucion de la actividad de vacunaciéon contra el VPH.

f.  Entregar el formato de remision para la vacunacion de las nifias que por algiin motivo, no fueron
vacunadas durante el horario o0 jornada programada en la institucion educativa; el equipo de
vacunacion, le debe indicar la IPS donde deberan remitir a las nifias no vacunadas, para
actualizar su esquema de vacunacién. Anexo No. 1.

3.1.1.3 PARA EMPRESAS ADMINISTRADORAS DE PLANES DE BENEFICIOS - EAPB

a. Acoger los lineamientos técnicos y operativos nacionales para la vacunacion contra el VPH,
adaptados y adoptados por la entidad territorial, y participar en el desarrollo del plan de accion
para la vacunacion en su poblacion objeto.

b. Participar en el comité técnico operativo segun lo establecido en los lineamientos.

c. Remitir al coordinador PAIl departamental, la poblacion de nifias de nueve afios de edad
asegurada en cada municipio; esta informacién debe ser enviada el 11 de julio de 2012.

d. Asegurar con la red prestadora de los servicios de vacunacion, la aplicacion de la vacuna contra
el VPH para nifias de cuarto grado de basica primaria de nueve afios de edad y mas,
garantizando el esquema con tres dosis. Se solicita a las Secretarias de Salud departamentales
y municipales, asignar a cada una de las EAPB de su jurisdiccion, la meta de poblacion que
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debera vacunar. La meta se asignara a cada EAPB de acuerdo al numero de nifias de 9 afios de
edad, afiliadas en su municipio.

g. Participar en la mesa de trabajo dirigida por la Direccion Territorial de Salud, para concertar las
tres fechas de vacunacion en la poblacion de nifias de cuarto grado de bésica primaria de nueve
afos de edad y mas.

e. Implementar el plan de comunicacion para la movilizacion social e informacion a los usuarios,
que debe apoyarse en los materiales entregados por el nivel nacional y local; de igual forma,
producir y difundir a nivel local otros materiales con mensajes alusivos a las tradiciones,
costumbres locales y enfoque diferencial.

f.  Asegurar con la red prestadora de los servicios de vacunacion, la implementacion del Sistema
de Informacién Nominal del PAl y garantizar el envio oportuno de la informacion segun lo
definido en los lineamientos.

g. Fortalecer la vigilancia de ESAVI contra el VPH y cumplir con las actividades de Vigilancia en
Salud Publica definidas para el evento.

3.1.1.4 PARA INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD - IPS PUBLICAS Y
PRIVADAS.

a. Acoger los lineamientos técnicos y operativos nacionales, adaptados y adoptados por la entidad
territorial para la vacunacion contra el VPH.

b. Participar en el comité técnico y operativo segun lo establecido en los lineamientos.

c. Asistir alas capacitaciones programadas por la entidad territorial y EAPB.

d. Vacunar a las nifias de cuarto grado de basica primaria, que en el momento de la intervencion
tengan 9 afios de edad y mas, de acuerdo al cronograma concertado con las Instituciones
Educativas, Direcciones Territoriales de Salud y EAPB.

e. Vacunar a las nifias que no recibieron la vacuna en la institucion educativa y presenten el
formato de remision. Esta actividad se realizara previa concertacion y programacion de fechas
con las Secretarias Locales de Salud teniendo en cuenta que la estrategia a implementar en la
primera fase, es la poblacion escolarizada.

f. Participar en la vigilancia de ESAVI de la vacuna contra el VPH y cumplir con las actividades de
Vigilancia en Salud Publica definidas para el evento.

g. Diligenciar la informacion de la jornada de vacunacion en el Sistema de Informacion Nominal del
PAI, garantizando la calidad del dato y el envio oportuno de la informacién, de acuerdo a los
lineamientos técnicos y operativos establecidos para el efecto.

h. Recordar a las nifias, padres de familia y cuidadores, directivas y docentes de los centros
educativos la importancia de completar el esquema de vacunacion, con tres dosis en el tiempo
definido; y la conservacion del carné de vacunacion.

3.2 Planificacion y programacion

La programacion es fundamental para la vacunacion de la poblacion objeto de la vacunacion y debe
llegar hasta la microprogramacion en el nivel local. A continuacion, se enumera las actividades que
deben ser realizadas en el nivel local:
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1. Realizar el inventario de instituciones de educacion primaria, esta actividad debe ser un trabajo
articulado con la Secretaria de Educacion.

2. Realizar el censo de las nifias matriculadas en cuarto grado de bésica primaria por edad simple

a partir de los nueve afios; este censo se debe utilizar posteriormente para monitorear el

cumplimiento de la meta en cada institucién e identificar la poblacion pendiente por vacunar.

Anexo No. 2. El departamento debe enviar al MSPS la informacién discriminada por municipio el

12 de julio de 2012. Dado el caso, que esta informacién no sea enviada, el municipio y el

departamento asumiran como meta la informaciéon que entregdé el Ministerio de Educacion

Nacional - MEN.

Definir la necesidad de equipos vacunadores, insumos Y logistica (trasporte, papeleria, etc.).

4. Concertar la programacion con las EAPB, ESE e IPS para dar cumplimiento a la meta; se debe
asegurar el numero de vacunadores, registradores y duracion de la actividad, segun las
condiciones concertadas con los rectores o directores de las instituciones.

5. Realizar la programacion del plan de informacion, dirigido a padres y cuidadores de las nifias de
cuarto grado de primaria, rectores o directores de instituciones educativas y poblacién objeto
(entrega de cartillas).

6. Concertar con el responsable de la institucion educativa, para socializar por medio de circular
escrita dirigida a padres y cuidadores, el desarrollo de la vacunacién, por lo menos dos dias
previos a la fecha programada. EN CASO QUE EL PADRE O TUTOR, NO PERMITA LA
VACUNACION, DEBE INFORMAR POR ESCRITO A LA INSTITUCION EDUCATIVA, con el fin
de identificar los susceptibles que pudieran quedar en cada una de las instituciones y realizar el
seguimiento correspondiente.

7. Levantar un croquis del area de influencia de cada una de las instituciones identificadas y

monitorear con metodologia de seméforo (rojo, amarillo, verde), si ha habido cumplimiento de

metas y asi visualizar graficamente los resultados.

Disefar el plan de capacitacion dirigido a coordinadores PAl y vacunadores.

Disefiar el plan de comunicaciones dirigido a comunicadores sociales y a las personas que

actuaran como voceros de las actividades para los medios de comunicacion.

10. Elaborar el cronograma de supervisiones en cada nivel, con el fin de dar seguimiento y verificar
el cumplimiento de los lineamientos y dar asesoria y asistencia técnica, durante todo el proceso
de introduccion de la vacuna contra el VPH.

11. Elaborar el plan de crisis para las situaciones de emergencias, como los posibles ESAVI, que
planteen dudas ante los medios masivos de comunicacidn y amenacen con la interrupcién de la
vacunacion contra el VPH.

w

© o

3.3 Movilizacion social y estrategia de comunicacion

La movilizacion social es determinante para el éxito de la introduccién de la vacuna contra el VPH.
La intervencién de la vacunacion contra el VPH, plantea desafios y objetivos que requieren
estrategias de comunicacion dirigidas tanto a la poblacion en general, como a audiencias especificas
(educadores, padres de familia y poblacién escolar). Para enfrentar estos desafios exitosamente, se
deben desarrollar actividades con objetivos precisos y mensajes que sean consistentes, claros y
unicos.
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Los mensajes educativos con respecto a la importancia de la vacunacién, estaran destinados a los
estudiantes y padres de la poblacién objeto, enfatizando que las vacunas son gratuitas y son un
derecho y una responsabilidad.

Es responsabilidad del MSPS el disefio, validacion, impresion y distribucion de material audiovisual
para la promocion de la introduccion de la vacuna contra el VPH, en el marco de la promocion de la
estrategia integral de prevencion del cancer cervico uterino, que siempre debera incluir mensajes
que validen la toma de citologia cervico vaginal, tanto en las nifias vacunadas, como en la poblacion
general, de acuerdo a la norma del pais.

La campafia de comunicacion se plantea en dos fases:

» Expectativa: desde el 16 de julio hasta el 2 de agosto de 2012, con acciones encaminadas a
informar al publico en general que va a llegar la vacuna y que ésta se aplicara a las nifias de
cuarto grado de primaria, de nueve afios de edad y mas.

» Lanzamiento y sostenimiento: del 3 de agosto de 2012 al 30 marzo de 2013. Busca informar al
publico en general; motivar a la poblacion objeto y educadores, asi como generar la movilizacidn
social necesaria.

EL ACTO DE LANZAMIENTO DE LA INTRODUCCION DE LA VACUNA CONTRA EL VPH, SE
REALIZARA EN CADA MUNICIPIO EL 3 DE AGOSTO DE 2012; PARA ESTE DIA, SE DEBE
PROGRAMAR LA VACUNACION EN EL MAYOR NUMERO DE INSTITUCIONES EDUCATIVAS.

En el nivel local se debe verificar:

1. Elinventario de actores sociales, identificando las actividades y tipo de apoyo requerido.
La participacion de los medios de comunicacion y gestion de espacios que apoyen la difusion de
mensajes, reportajes, entrevistas, ruedas de prensa, entre otros.

3. La distribucion de material audiovisual para la campafia de expectativa y de sostenimiento.

4. Los actos de inauguracion y la campafia de sostenimiento.

3.4 Monitoreo, supervision y evaluacion

El monitoreo debe ser permanente, iniciando desde la fase de planeacion para la introduccion de la
vacuna, en la cual se pueden identificar puntos criticos y resolverlos.

El talento humano del programa debe conocer los lineamientos técnicos para asesoria o para la
solucion de dificultades, en caso de ser necesario.

Desde el nivel nacional, para realizar las actividades de monitoreo y evaluacion, se cuenta con el
grupo de asistencia técnica del PAI quienes apoyan a los niveles departamental y distrital. En el nivel
departamental se debe dar cumplimiento al lineamiento PAI 2012, en cuanto a la contratacion de 1
asistente técnico por cada 10 municipios, para fortalecer el plan de supervision.
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Durante la primera fase de la introduccion de la vacuna contra el VPH, se evaluaran los siguientes
indicadores:

Indicadores de proceso

VVV VVVVY

Elaboracion del Plan de Accion

Conformacion de comités

Socializacion de lineamientos al 100% de las EAPB con poblacion asegurada en el municipio.
Socializacion de lineamientos al 100% de las IPS vacunadoras.

Porcentaje de instituciones censadas: numero de instituciones educativas de basica primaria
censadas por municipio / Total de instituciones educativas de basica primaria en el municipio.
NUmero de nifias censadas por edad simple en cuarto grado de primaria.

Oportunidad en la entrega de la informacion.

Porcentaje de municipios con asistencia técnica: numero de municipios con asistencia técnica /
Total de municipios

Indicadores de resultado

El denominador para el calculo de los siguientes indicadores es: total de nifias capturadas en el
sistema de informacion nominal del PAI, en cuarto grado de basica primaria, de nueve afios
de edad y mas, vacunadas y no vacunadas.

YVVVVYY

>

Porcentaje de cumplimiento de vacunacién con primera y segunda dosis.
Cobertura de vacunacién por institucion educativa.

Cobertura de vacunacién por EAPB.

Porcentaje de esquemas completos (tres dosis).

Tasa de desercion.

Sistema de informacion

La informacion oportuna y de calidad permite realizar medidas correctivas durante la introduccion de
la vacuna y evaluar el alcance de las metas propuestas. El sistema de informacion es uno de los
componentes mas criticos en esta primera fase de introduccion de la vacuna, ya que
simultaneamente se debe garantizar la implementacion del Sistema de Informacion Nominal del PAI.

Dado que el Sistema de informacién nominal del PAI, se encuentra en implementacion y que para la
presente estrategia, no se requiere que todas las IPS que presten el servicio de vacunacion, lo
tengan implementado, cada municipio, debe asegurar un punto donde ingresen la informacion de las
nifias vacunadas y no vacunadas, de cuarto grado de primaria de nueve afios de edad y mas. Se
debe garantizar el ingreso del 100% de la informacion de las primeras dosis, una vez finalizado el
tiempo para la administracion de éstas; igualmente para las segundas y terceras dosis.
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El ingreso de la informacién, se realizard de manera nominal para las nifias escolarizadas en cuarto
grado de primaria, con nueve afos y mas de edad, tanto vacunadas como no vacunadas; para las
vacunadas se utilizara el formato Unico: “Registro diario de vacunacién nifios y nifias PAI” fisico o
digital; para las no vacunadas diligenciar la informacion en el formato “Registro de nifias NO
VACUNADAS contra el VPH” Anexo No. 3.

Cada vacunador debe ingresar la informacion con el usuario correspondiente a su institucion.

La informacion debe ser consolidada en la plantilla mensual de vacunacion y enviada a este
Ministerio, los dias 15y 30 de cada mes, con el fin de realizar seguimiento al avance de la primera
fase de introduccion de la vacuna contra el VPH. La informacion oficial del total de nifias vacunadas
por dosis seré la plantilla Excel® reportada junto con los demas bioldgicos del esquema permanente
en los primeros 10 dias de cada mes.

5. Notificacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacién-
ESAVI

Para la notificacion por medio del software SIVIGILA de los ESAVI identificados durante esta
estrategia, se utilizara la ficha disefiada por el INS (cédigo de evento 298. Anexo 4).

En el caso particular de esta vacuna, debera ser registrada en la ficha, con el cédigo 16 (Otras) en el
capitulo de identificacion de la vacuna, y estar acompafiada de informacién sobre la dosis, via, sitio,
fecha de aplicacién y lote empleado. En el espacio del fabricante se debera registrar adicionalmente
el nombre comercial de la vacuna utilizada. Figura No. 9.

Figura No. 9. Diligenciamiento ficha de notificacion ESAVI relacionado con vacunacién contra el
VPH.
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. SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA S : ISIUTo .
Subsistema de Informacion SIVIGILA ™ :\-Iwmu or:
Ficha de notificacion ¢ ™ A

| Evento supuestamente atribuido avacunacion o inmunizacio ESAVI CadigoINS: 298 I

RELACION CON DATOS BASICOS REG-R02.003.0000-008 V:02 ANO 2012
A. Nombres y apellidos del paciente B. Tipo de ID* C-|\i°d9 ideml‘flﬁﬂc‘lﬁ" | | ‘ ‘ ‘ | | | | |
*TIPO DE ID: 1-RC: REGISTRO CIVIL |2-T1: TARJETA DE IDENTIDAD |3 - CC : CEDULA CIUDADANIA | 4- CE - CEDULA EXTRANJERIA | 5 - PA - PASAPORTE | 6- MS : MENOR SINID | 7 - AS - ADULTO SIN ID
5.1Vacuna 1 Dosis 2 Via_ 3 Sitio Fecha de administracion (dd/imm/aaaa) IFuhricame
[1]6] ola]| L] ax
Cédigo Cadigo Codigo Codigo | ‘ ‘/‘ ‘ |/ | | | | !MEREK|ANTI|-VPH‘ |4*Xx55+11
5.2 Vacuna 1 Dosis 5 Via 3 Sitio Fecha de administracion (dd/mm/aaaa) Fabricante Lote
)y BT
Cadigo Céadigo Cadigo Cédigo
5.3 Vacuna 1 Dosis 2 Via_ 3 Sitio Fecha de administracion (dd/mm/aaaa) Fabricante Lote
Codigo Cadigo Codigo Codigo ‘ ‘ ‘/| | |/| | | ‘ | | | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ | ‘ |
54Vacuna 1 Dosis 2 Via 3 Sitio Fecha de administracion (dd/mm/aaaa) Fabricante Lote
LV Do) O oy ) S

01:BCG- 02:DPT- 03:VOP- 04:HB- 05:HiB- 05 VALENTE- 07-TRIPLE VIRAL- 08:F A - 9:5R- 10:Td/TD - 11:INFLUENZA - 13:ANTINEUMOCOCO-
14:ANTIVARICELA, 15:ANTI ROTAVIRUS16:0TRA
01:PRIMERA - 02:5EGUNDA - 03:TERCERA - 04:ADICIONAL RN - 05:UNICA - 06:REFUERZO |
3.Via 01-0RAL - 02 INTRADERMICA - 03 SUBCUTANEAJ 04: INTRAMUSCULAR | |

Todos los eventos notificados que cumplan con la definicion de caso, deberan ser analizados e
investigados inmediatamente por parte de coordinador de salud publica, coordinador PAI y
coordinador de vigilancia en salud publica de cada entidad territorial, quienes deberan garantizar la
observacion, seguimiento, clasificacion y cierre final de cada uno de los casos reportados de
acuerdo con el protocolo establecido para tal fin.

6. ANEXOS

Anexo No. 1. Formato de remision
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VACUNACION CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO - VPH

Nombre de I3 nifia: | |

Nombre de la institucion educativa: |

Sede: | | Jornada: | |

Hoy estuvimos vacunando en tu colegio y no te encontramos; aiin tienes la oportunidad de vacunarte

Acércate con esta remisién al punto de vacunacién de: | |

el dia | | Ubicado en la direccién | |

para la aplicacién de la | |dosis contra el virus del papiloma humano.

Recuerda que:

1.La vacunacién contra el virus del papiloma humano es gratuita para todas las nifias del pafs que esten estudiando en cuarto grado de
primaria a partir de los 9 afios de edad.

2. Para lograr una proteccién adecuada se deben aplicar las tres dosis de manera oportuna (1 dosis inicial, sequnda dosis: a los dos meses
de la primera dosis y la tercera dosis a los 6 meses de la primera).

Firma del vacunador

Anexo No. 2. Censo de nifias de cuarto grado de primaria de nueve afios de edad y mas

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
DIRECCION DE PROMOCION Y PREVENCION
SUBDIRECCION DE ENFERMEDADES TRANSMISIBLES
GRUPO INVUNOPREVENIBLES
INTRODUCCION DE LA VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO - VPH -

CENSO DE NINAS DE CUARTO GRADO DE PRIMARIA DE NUEVE ANOS DE EDAD Y MAS POR INSTITUCION EDUCATIVA

e
Libertad y Orden

DEPARTAMENTO: MUNICIPIO: FECHA:
EDAD EN ANOS CUMPLIDOS TOTAL NINAS
No. | NOMBRE DE LA INSTITUCION EDUCATIVA SEDE JORNADA CURSO CUARTO
GRADO
9 |10 |11 (12|13 |14 |15 ] 16 | 17
1 0
2 0
3 0
4 0
5 0
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Anexo No. 3.

j§ - Ministerio de Salud y Proteccién Social
Repuiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Republica de Colombia

INSTITUTO
NACIONAL DE
SALUD

REGISTRO DE NINAS NO VACUNADAS CONTRAEL VPH

o8}
S )
Lo o v
DEPARTAMENTO MUNICIPIO INSTITUCION DE SALUD INSTITUCION EDUCATIVA
o
=
£
3l= . . . o MOTIVO DE NO
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DILIGENCIAMIENTO DE VARIABLES

3/6.TIPO DE IDENTIFICACION
CC = Cédula ciudadania
asaporte

RC = Registro civl

Tl = Tarjeta de identidad

CE = Cédula de Extranjeria
CNV: Certificado de Nacido Vivo
AS = Adulo sin dentiicacion
S = Menor sin identiicacion

11.TIPO EDAD
A= Aios
M=Meses

13.SEXO
F = Femenino
M=Mascuino

17. REGIMEN DE AFILIACION
1= Contrbutivo

2= Subsidiado

3= Pobre No Asegurado

4= Especialy de Excepcion

20. AREADE RESIDENCIA
1=Cabecera

2= Centro Poblado
3=Rural

24.GRUPO ETNICO
1= ndgena

2= Giano

3= Raizal

4= Palenquero

5= Negro, Mulato 6 Affocolombiano
6=Sin pertenencia étnica

25. CONDICION DE DESPLAZAMIENTO

1=si
2=No

26, ESTUDIAACTUALMENTE

1=si
2=No

Vacunas al dia, se la ponemos facil
Salud es prosperidad para todos

27. MOTIVO DE NO VACUNACION

1= No autorizacion del padre.
2= No autorizacion de la nifia

6= Anafiaxia a dosis previas
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INSTRUCTIVO PARA DILIGENCIAMIENTO DEL REGISTRO DE NINAS NO VACUNADAS CONTRA EL VPH
ENCABEZADO
NOMBRE DE LA VARIABLE DESCRIPCION
DEPARTAMENTO Registre el nombre del Departamento
MUNICIPIO Registre el nombre del Municipio
INSTITUCION DE SALUD Registre el nombre de la institucién de salud a la que el vacunador pertenece
INSTITUCION EDUCATIVA Registre el nombre de la institucion educativa a la que la nifia esta matriculada
PAGINA Registre el nimero de pagina del mes que esta informando
DE Registre el nimero total de paginas del mes que esta informando
MES Registre el mes que esta informando
ANO Registre el afio que esta informando
CUERPO DEL FORMATO
NUMERO DE NOMBRE DE LA A
A VARIABLE VARIABLE DESCRIPCION
1 CONSECUTIVO Se refiere al nimero de registros por pagina. No puede ser modificada.
2 DiA Registre el DIA que asisti6 a la institucion educativa
Registre la convencion segln corresponda
CC= Cédula Ciudadania
PA= Pasaporte
3 TIPODE RC= Registro Civil
IDENTIFICACION 1 7i= Tarjeta de Identdad
IDENTIFICACION DE CE= Cédula Extranjeria
LA MADRE i
AS = Adulto Sin Identificacion
MS=Menor sin identificacion.
NUMERO DE . , e
4 IDENTIFICACION Registre el numero de identificacion DE LA MADRE
NOMBRES Y . .
5 APELLIDOS Registre los nombres y apellidos DE LA MADRE
Registre la convencion segun corresponda.
Para nifios y nifias se aceptan Unicamente
|DENT|F|C_AC|()N DE TIPO DE CNV= Certificado de Nacido Vivo
'{,ﬁgl'mgg 6 IDENTIFICACION | RC= Registro Civil_
TlI= Tarjeta de Identidad
PA= Pasaporte
MS=Menor sin identificacion

Vacunas al dia, se la ponemos facil
Salud es prosperidad para todos
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NUMERO DE . , e .
7 IDENTIFICACION Registre el numero de identificacion de la nifia no vacunada
8,9y10 FECHA NACIMIENTO | Registre la fecha de nacimiento en formato dia, mes y afio dd/mm/aa
Registre el tipo de edad que tiene la nifia, el dia que usted visita la
1 TIPO EDAD institucion educativa. Marque
A= Afios
12 EDAD Registre en nimeros arabigos la informacion correspondiente
13 SEXO Registre Ia. convencién
F=Femenino
14 PRIMER APELLIDO Registre el primer apellido de la nifia no vacunada
15 SEGUNDO APELLIDO | Registre el segundo apellido de la nifia no vacunada
16 NOMBRES Registre los nombres de la nifia no vacunada
Registre la convencién segun corresponda
. 1= Contributivo
17 ';EF?L':VL%T&E 2= Subsidiado
3= Pobre NO Asegurado
4= Especial y de excepcion
18 ASEGURADORA Registre el nombre de la aseguradora a la cual pertenece
Nota: para el caso de Pobre NO Asegurado dejar en blanco.
MUNICIPIO DE Registre el nombre del municipio de reS|de:nC|a c{e la nllna .
19 RESIDENCIA Nota: recuerde que debe colocar la residencia habitual de la nifia, que
puede ser diferente al lugar donde estudia.
Registre el &rea segun corresponda
1= Cabecera
2= Centro Poblado
20 AREA DE RESIDENCIA |- Rurél __ __
Tenga en cuenta las siguientes definiciones:
- Cabecera: Toda area urbana que cuenta con una alcaldia propia
- Centro poblado: Toda area urbana que no cuenta con alcaldia propia.
- Rural: Hace referencia a veredas y periféricos no urbanos.
BARRIO/ CENTRO
21 POBLADO/VEREDA DE | Registre el barrio en el cual vive habitualmente la nifia
RESIDENCIA
DIRECCION DE . . A .
22 RESIDENCIA Registre la direccion de residencia de la nifia
2 TELEFONO Registre el nimero de telef’or?o de la residencia de la nifia o del cuidador o
un contacto en nimeros arabigos
Es una pregunta de auto reconocimiento, no hace referencia al color de la
piel.
Segun la respuesta de la nifia, a la pregunta: de acuerdo con su cultura,
pueblo o rasgos fisicos se reconoce como?
1= Indigena
24 GRUPO ETNICO 2= Gitano
3= Raizal
4= Palenquero
5= Negro, Mulato, Afrocolombiano
6= Sin pertenencia étnica

Vacunas al dia, se la ponemos fécil
Salud es prosperidad para todos
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., Marque
CONDICION DE _
25 DESPLAZAMIENTO 1= Sl la persona vacunada es desplazada
2= Si la persona NO es desplazada
) Marque
26 CONDICION DE 1= Sl la persona es discapacitada
DISCAPACIDAD
2= Sila persona NO es discapacitada
CORREO I - .
27 ELECTRONICO Diligenciar el correo electronico de la madre/padre/cuidador
Marque
1= No autorizacion del padre
2= No autorizacion de la nifia
MOTIVO DE NO -
2 VACUNACION 3= Ausente
4= Gestante
5= Nifia enferma gravemente
6= Anafilaxia a dosis previas

Vacunas al dia, se la ponemos fécil
Salud es prosperidad para todos
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Anexo No. 4. Ficha de Notificacion ESAVI

| SISTEMA MACIONAL DE VIGILANCIA EN SALUD POBLICA % = [ |
Subsistema de Informacion SIVIGILA ™
Ficha de notificacion
Evento supuestamente atribuide avacunacion o inmunizacié ESAVI Codigolls: 298
RELACION CON DATOS BASICOS REG-RIZ003.0000-008 02 ARD 2012 |
A Nemmbres y apellidos del paciente B. Tipe de I C- T‘Tiu_liﬁiﬁcaclm | | | | | | | | |
TIPOOC |- EESTROCNE |3- 1 TARETA OF OEAMTIOAD |1-0C  CEDULE, CRUDADNAES |4 -CF - CEDULS EXTRAKIENIA, |4 - P9 RSAPCETTE |B - NP S8V D | 7- A8 ADCRTO S I
5TWacuna 2 |Jh|ﬂ|1 |_I'Iia_|3 |_51|ID_| Facha de admnisiraoon [ddmmbaaa)l Fabricante Lots
[T T T L CT I

Coadign
Fabricants Lota

5.2 Vacuna 1 D':'S-E - F-chacha?nmll:merlpTTll |
ks Q;' QQ QQ /L [0 (1110

5.1 Vacuma 1 Iﬁ Fedha deaﬂ'nlru..n-cu)n rddimmadaaaa) Fabricants Lote
.mgu 691 51 0 1 il O o 0 0

Dhasis 2 Fecha de ad _nn.nldri'rnm':laaal Fabricants Laota
EEI@:JN dﬂmwlll.-'lll:lllll 1 1 L D 1 ) |

Codigo

- 0BG 2067 15408 D4 HE- 05H5- 06 PENTAVALENTE- 07, TRIPLE VIRAL- (85 A - 555 10:TATD - 11INFLUENZS - 13 ANTIELMOCOC:

VANTIVARICELA. 15.ANT] ROTEWMRLE; 165:0TRA

1 PRMERS - (2-SEGUNDA - 3. TERCERA - (4:ADICIONAL RN - 25:UNICE - 06 REFUERZD |
1 i 01 ORAL -2 INTRADERMICA - 10: SUBCUITANEA - 0d: INTRAMUSCULAR |

@af%fsa

B DATOS CL

.1 Hallazgos semicldgicos (marque con una x los que se presenten
[] Bacegeia [F] tbscesa [7] Lidiadenit= [F] Finiem [E] Comadsicn febed [=] Comizicn =in fistes [F] Eps=odic hipolonica [F] Permstesa

[&] Paraksis [ Encetaiopatia [i] Meningkis [E] Uricaria [=] Eczema [] Choque anafiacsc [E] utizin Bame [E] Ceutis
[ Irduracion [0 Doiorlocal  [3] Uario peamsistende. [ Imitaoiidan  [@] Efera [B] osm

£.2 5i marca obro, registre cudl &3 Tiempo trarscumido entre Tz aplicacion y Jos smbomas
£.3.1 Tiempo | 6.32 Unidad de medida de tismpo
O 1fos (OZMeme= (J33Dies 4 Hom
(2 5 Mirndon
[T-FNTECEDENTES |
7.2 Departamento | municipic Desatameris  Muricpo

7.1 Lunger de veounacian (nombre del puesto - ceniro de vacunacion)

TA ; Recibis medicamentos durante [a semana anbesicr?

7.1 Estado de salud previo a la vacunacion

Cr 1. 5ana O 2 Deecaida O 3. Imitatie (21 4. Fabril 2158 OaMe  Cusies?

1.5 ; Tiene aptecedenes patologicos? T4 ;. Tiere antecedentes alérgicos?
D15l Q2N oudest 015 Q2w jCudles?

T.7 ;: Tiene antecedantes adwersos sequidos a vacumacion?  jCudlesT

[ EsTADD ¥ FINAL

B.1 Estado del pacieme
) Pendiems (& Recuperacion 60 secusias (@ Recuperacion con secuslas

B.2 ; 5a identific exceso en el uso de dosis recomendas? 8.3 ;5aidemtifice uso equivocado del diluyents?
D O 2 wa Desonba 15 ) 2. No Destrica

B.§ Clasificacicn fimzl del caso

T 1 Come dmciorado con s vwecuna (Zh 2. Cimma refmcioniada con of programa (73 3. Do coincidenis (D) 4. Ca=a o concluyent= o desconodido {73 5. Pandienis

comeos-sigiaiine gov.0o’ RS siipiadSgmali com

i |l osaeszesze ]

Vacunas al dia, se la ponemos facil
Salud es prosperidad para todos
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