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PRESENTACION

Virus del Papiloma Humano (VPH), es el agente causal del cancer de cuello de ttero (CCU), y
esta causalidad es conocida hace mds de dos décadas. E1 CCU es un ejemplo claro de la inequidad
en salud. A nivel mundial, 50 - 80% de las mujeres en edad reproductiva han presentado en algtin
momento de su vida alguna infeccién por VPH, ya que la infeccién es muy frecuente y la gran
mayoria de las infecciones son transmitidas en etapas tempranas de la vida, y asociados a otros
cofactores, pueden desarrollar lesiones precursoras de cancer 6 cdncer cervico uterino con el paso
del tiempo. En Paraguay, y de acuerdo a datos del Instituto Nacional del Céncer, se estima que
diariamente se registra un nuevo caso de CCU, y se establece que por el alto indice de mortalidad,
que cada dos dias fallece una mujer joven en edad fértil por esta misma. El costo de la enfermedad
es elevado, y los afios de vida ajustados por discapacidad (AVAD), son extremadamente
importantes a expensas de los afios de vida perdidos.

El virus tiene preferencia por infectar la piel y mucosas del ser humano. Existen mas de 100 tipos
del virus, 30% de los cuales fueron aislados en regiones urogenitales y la mitad de estos ultimos
son considerados de alto riesgo por su capacidad oncégena en la generacién del CCU. Los VPH
se transmiten por el contacto a través de la piel y la via sexual y el CCU puede tardar décadas en
desarrollarse. Asi mismo puede generar cdncer de vagina, vulva, pene o ano, y es la causa de
algunos canceres de cabeza y cuello.

La OMS recomienda incluir la vacunacién contra el VPH en los programas nacionales de
inmunizacioén alli donde la prevencién del CCU sea una prioridad de la salud publica; y que la
adopcioén de la vacuna sea viable en términos programaticos y sostenibles econdmicamente. Como
las vacunas contraVPH confieren la mdxima proteccién en las mujeres sin contacto previo con los
tipos de VPH contenidos en la vacuna, los programas de inmunizacién anti-VPH deben dar
prioridad inicialmente al logro de una alta cobertura en la poblacién diana principal, que son las
nifias de 9-10 a 13 afios. En lo posible, estos programas deben inscribirse en una estrategia
coordinada que incluya educacién sobre los comportamientos de riesgo de infeccion por VPH e
informacién que indique que la vacunacion no sustituye a los programas de controles de cribado
sistemdtico del cdncer cervico uterino (estudios de controles de prevencién y diagnéstico temprano
como la prueba del PAP o Papanicolaou) sino que complementa el sistema preventivo en relacion
a esta enfermedad. La situacion ha sido analizada por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social (MSP y BS), a través del Programa Ampliado de Inmunizaciones con la finalidad de
disminuir la inequidad existente en salud publica por causa del VPH. Siendo revisadas las
estrategias para disminuir la carga de enfermedad por VPH y evaluada la factibilidad de proteger
mediante una vacuna.

Con esta medida, se logra proteger el futuro, ya que serdn inmunizadas las nifias en forma
temprana y evitar que mafiana se infecten por el VPH y padezcan posteriormente un cdncer de
cuello de tutero. En fechas 31 de julio y 25 de octubre de 2012, el Comité Técnico Asesor de
Inmunizaciones, present6 a las Autoridades Nacionales de Salud el acta en la cual acuerdan la
introduccidén de la vacuna tetravalente contra el VPH en el esquema nacional de inmunizacién y el
21 de noviembre 2012 validaron los lineamientos técnicos y operativos para su aplicacién. Por
estas razones, el MSP y BS elevé la solicitud de incremento presupuestario al Congreso Nacional
a finales del afio 2012. Una vez otorgado este aumento se comprometié la compra de cuatro
nuevas vacunas a través del Fondo Rotatorio de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS),
incluida la vacuna tetravalente contra el VPH, que formardn parte del esquema nacional de
inmunizacién a partir del afio 2013. Estamos protegiendo el futuro entre todos! por un Paraguay
mejor.

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

1.1 - El Agente Infeccioso: VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (VPH)

El Virus del Papiloma Humano (VPH) pertenece a la familia de los Papovaviridae.
Gendémicamente es un virus ADN y tiene una estructura icosaédrica. Conforman un
grupo de virus, denominados papilomavirus, existiendo mds de 150 tipos relacionados.
Tienen la caracteristica de infectar todo tipo de epitelios, siendo la resultante de esta
infeccién, la génesis de una neoformacién benigna (verruga), lesiones precancerigenas
papilomatosas hasta lesiones francamente cancerosas en cualquier lugar del cuerpo’*

1.1.1 - Caracteristicas estructurales y diversidad del VPH

De acuerdo a la funcionalidad, el genoma de los VPH se divide en 4 regiones *
(Figura 1)

a) Area conformada por los Genes E1 y E2: regulan la réplica y la transcripcién
viral.

b) Area conformada por los Genes E5, E6 y E7: codifican proteinas que tienen alto
poder oncégenico

c) Area Central o Niicleo (LCR o Long Control Region): zona donde se localizan
las secuencias del ADN que incluyen los promotores y sitios de iniciacién de la
réplica del genoma viral.

d) Area conformada por genes estructurales: L1 y L2: codifican proteinas de la
cépsula viral

Figura 1: VPH estructura genémica




Clasificacion del VPH

Los VPH son actualmente clasificados teniendo en cuenta la caracterizaciéon del
genoma, considerando la existencia de un nuevo tipo si la Regién L1 presenta una
similitud menor del 90% compardndolo con otros tipos conocidos de VPH. Si esta
similitud genémica se posiciona entre 90% y 98% hablamos de un nuevo sub tipo, y
cuando la similitud supera 98% hablamos de una variante del mismo tipo.

Nomenclatura

Los tipos de VPH son designados por nimeros. Los Sub tipos por letras, siguiendo de
esta manera cronologia de acuerdo a la secuencia de su descubrimiento.Ej: VPH tipo 2,
VPH tipo 3. De los mds de 150 tipos existentes (Figura 2), 80 de ellos han sido
completamente identificados y por lo tanto caracterizados. 40 son infectantes de las
mucosas, por lo cual son denominados mucosales, sobre todo del tracto anogenital con
mayor frecuencia, aunque también pueda afectar otras musosas como la esofégica,
faringea etc. Otras infectan la piel, generando verrugas comunes **.

Figura 2: Arbol filogenético con 118 tipos de VPH (de Villiers, 2004)




Potencial oncogénico de los VPH

Es importante resaltar el hecho que dentro de la misma estructura genémica se encuentra
de manera clave el potencial que tiene este virus de generar cambios oncogénicos, ya
que el drea conformada por los Genes E5, E6 y E7, codifican proteinas que tienen alto
poder cancerigeno (proteinas transformantes). De esta manera son capaces de
inmortalizacién (evitando la apoptosis celular), degradando la mucosa, persistiendo en
forma crénica y generando con el tiempo lesiones cancerigenas * 7.

Los VPH se subdividen en dos grandes grupos de acuerdo a su potencial oncogénico en:
a) VPH de alto riesgo, son aquellos que provocan presion debido a la infeccion
persistente, los que al final inician la serie de transformaciones que conducen a

lesiones neopldsicas. Los frecuentemente involucrados son los tipos 16 y 18.

b) VPH de bajo riesgo, generalmente ocasionan y se encuentran identificadas en
lesiones benignas como los condilomas, las verrugas genitales o las neoplasias
intraepiteliales de bajo grado. En este grupo encontramos a VPH 6,11 40, 42,
43,44 y61.

1.1.2 Fisiopatogenia de la infeccién por el VPH

El proceso infeccioso inicial afecta la capa basal de las células epiteliales (iniciacién del
ciclo vital del virus). El virus de esta manera replica y transcribe su material genémico
ADN. Posteriormente las proteinas ES, E6 y E7 inducen la proliferacién de las células
basales y para-basales, generdndose de esta manera la hiperplasia epitelial; y en las capas
mds superficiales de la epidermis van expresdndose las proteinas L1 y L2 que
codificardn la cdpsula y lograr finalmente el ensamble completo de las particulas
virales® *.

La resistencia a esta infeccion estd representada por la inmunidad celular, que segin
reportes son probablemente los factores mds importantes en la defensa del huésped, lo
cual ha sido corroborado en los extendidos histolégicos en los que fueron demostrados
infiltrados importantes de células T y en los sitios de regresion de las lesiones verrucosas
ha sido encontrado importante necrosis lo que demuestra que las células naturales o
inmunidad innata conforman parte del arsenal de resistencia contra este virus. As{ mismo
se ha demostrado que existe respuesta humoral ante la presencia de esta infeccién. Los
anticuerpos fueron detectados en aproximadamente 50% de las mujeres infectadas por
VPH. Las inmunoglobulinas estudiadas han sido aquellas dirigidas contra la proteina L1
viral y ha quedado demostrado que el promedio de tiempo transcurrido entre la infeccién
y la seroconversién oscila entre 8 y 12 meses, pudiendo presentar variaciones de acuerdo
al tipo de VPH y la respuesta inmune del huésped afectado.

Sin embargo es importante resaltar que la respuesta inmunoldgica generada por el
huésped ante la infeccién por el VPH es escasamente productiva teniendo en cuenta que
estos virus no son citoliticos y no generan una respuesta inflamatoria local.

Asi mismo se desconoce la duracién y el grado de respuesta inmune por lo que
reinfecciones por el mismo tipo u otros ocurren en una frecuencia elevada; 70% de las
infecciones por VPH son controladas por el huésped (infeccién autolimitada), y en una
proporcién nada despreciable, provoca infeccion persistente o crénica.




Esta persistencia genera lesiones precancerosas, pudiendo aparecer una neoplasia
intraepitelial cervical (NIC) que se clasifica de acuerdo al grado de afectacién: a) grado
moderado (NIC II) y b) grave (NIC III), o incluso generar un adenocarcinoma in situ.

Las lesiones iniciales pueden profundizar y avanzar generando cédncer de células
escamosas asi como también, un adenocarcinoma in situ, podrd avanzar hacia un
adenocarcinoma en un promedio que oscila entre los 20 a 30 afios posteriores a la
infeccién inicial ®. Figura 3

Figura 3: Adaptado de New England Journal of Medicine, 2005, 353(20): 2101-2103.
Historia Natural de la Infeccion por el Virus del Papiloma Humano (VPH): El pico de
prevalencia de infeccidén reciente por tipos carcinogénicos de VPH ocurre en mujeres
adolescentes (entre los 15 y 20 afios de edad), desptes de la iniciacién sexual. 10 afios
mds tarde acontece el pico de prevalencia de lesiones precancerosas y debido a la
persistencia de la infeccion, unos 20 a 30 después afios acontece el pico de prevalencia
del cancer.

Los cambios tisulares provocados por el VPH pueden ser detectados mediante estudios
citolégicos utilizando microscopia de células, estudio conocido como citologia
exfoliativa o citologia vaginal o simplemente estudio de Papanicolaou (PAP). Las
pruebas realizadas en forma repetida pueden identificar al virus cuando se genera una
infeccidn persistente.




IT - CARGA DE ENFERMEDAD POR VPH

2.1- A nivel mundial

Anualmente, se presentan alrededor de 530.000 casos nuevos de CCU. Del total de
canceres relacionados a VPH, mds de 90% afecta a las mujeres y mds del 80% de los
casos son reportados en paises no desarrollados *”-®. Figura 4

Figura 4: Tasa de Incidencia mundial de Céncer de Cuello de Utero por 100.000 mujeres (todas
las edades) Fuente Globocan 2008:

En relacion a los indices de prevalencia, el VPH 16 es el més frecuente en el mundo,
excepto en Indonesia y Argelia, donde el VPH 18 es el mds comtn , la mayor
distribucién de VPH de alto riesgo oncogénico (tipos 16, 18, 31, 33, 35, 45, 51, 52, 58,
59), se encuentra en Africa y América Latina.. Asi mismo el VPH 45 se presenta con
alta frecuencia en Africa Occidental. Los VPH 33, 39 y 59 se concentran en Centro y
Sur de América *'!.

Anualmente se reportan 260.000 nuevos fallecimientos por CCU y de acuerdo a la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), durante el quinquenio 1996-2001, mas
de 70.000 mujeres latinoamericanas cuyas edades se encontraban comprendidas entre
25 y 54 afios (67% de los casos), fallecieron por esta causa; ademds, estas muertes
generaron mds de 1,5 millones de afios de vida potencialmente perdidos. Lo precedente
condiciona una importante carga en afios de vida perdidos en comparacion con los afios
de vida con discapacidad al momento de valorar los afios de vida ajustados por
discapacidad o AVAD, Figura 5.

Otro aspecto relevante es el hecho de que a nivel mundial, la relacién mortalidad/
incidencia por CCU, iguala y a veces supera el 50% (por cada 2 casos nuevos de CCU
acontece un fallecimiento); no obstante si analizamos la situacién regionalmente se
observan diferencias, algunos reportes demuestran menor sobrevida a los 5 afios post
diagnéstico de CCU en mujeres que viven en paises subdesarrollados, en comparacién
con los pafses desarrollados (28% hasta 64% vs 70% y m4s).




Lo que demuestra probables diferencias en relacion a varios aspectos como dfagndstico
oportuno, capacidad de la cultura preventiva o la calidad de atencién en la salud '*'*.

Figura 5: Tasa de mortalidad mundial de CCU por 100.000 mujeres (todas las edades) Fuente
Globocan 2008:

2.2 — Carga de Enfermedad por VPH en Paraguay: La realidad nacional

De acuerdo a estimaciones del Instituto Nacional del Cancer, diariamente, un nuevo caso
de céncer infiltrante de utero es diagnosticado en una mujer paraguaya cuya mediana de
edad no supera 45 afios (edad fértil). E1 CCU constituye la primera causa de muerte por
céncer y es el segundo cancer mds frecuente en mujeres en el Paraguay", después del
cdncer de mama. Nuestro pais tiene una de las tasas de morbilidad y mortalidad mads
elevadas de América Latina y el Caribe, ocupando el tercer lugar después de Guyana y
Bolivia.

La incidencia estimada (por rango de edad estandarizada: ASR) es de 35/100.000 y la
mortalidad de 16,6/100.000, es decir, fallecen 50% de los casos diagnosticados. Se
estima (WHO/ICO HPV Information Centre, 2010), un total de 864 nuevos casos de
CCU en Paraguay anualmente con un total de 407 fallecimientos por esta misma causa
(Figura 6).

Son estimados anualmente 48.000 nuevos casos de CCU en América del Sur. VPH 16 y
18 son los mds involucrados en la génesis del CCU, representando aproximadamente el
71%, y sumado el VPH 45, genera 94% de la carga total de esta enfermedad .

Ante esta situacion se ha estipulado que la inica manera segura de evitar el contagio del
VPH es a través de la abstinencia sexual, sin embargo la vacuna es una herramienta
fundamental para prevenir esta infecciébn y por ende prevenir el CCU, pero la
introduccién de una vacuna deberd ser acompafiada por un fortalecido programa de
prevencién y educacidn sanitaria.




De acuerdo con la OMS, “En ningiin caso la vacuna contra el VPH reemplazard a los
controles de cribado sistemdtico del cdncer cervicouterino, sino que la vacunacion
contra el VPH deberd inscribirse en una estrategia coordinada que incluya educacion
sobre los comportamientos de riesgo de infeccion por VPH e informacion que indique
que la vacunacion no los sustituye sino que complementa el sistema preventivo en
relacion a esta enfermedad” '°.

Figura 6: Estimacion de Casos de Céncer en mujeres paraguayas. Fuente Globocan 2008:

Paraguay, mujeres / Numero estimado de casos de cancer Cancer de mama: 31%

en todas las edades (total 3.947) Cancer de Cuello utero: 22%

2.3- Estudio costo beneficio de la vacuna contra el VPH en Paraguay

De acuerdo a resultados preliminares del estudio costo beneficio de la vacuna contra el
Virus del Papiloma Humano en nuestro pafs, utilizando en el modelo una sola cohorte de
niflas de 10 afios como poblacién objetivo, suponiendo un indice de cobertura del 72%
con la tercera dosis de esta vacuna, un 73% de cobertura de serotipos del VPH en el
territorio nacional y utilizando una tasa de inflacion de 3%, se estarian evitando, con la
inclusién del biolégico, 2.632 Afios de Vida Ajustados por Discapacidad o AVAD, lo
que implica evitar mds del 50% de las muertes provocadas por el cdncer de cuello de
dtero (CCU) y también, una reduccién en igual porcentaje de los casos de CCU en
nuestro pais. Vale decir que utilizando los niimeros minimos en relacién a la poblacién a
ser vacunada, los porcentajes tanto de cobertura alcanzada con la tercera dosis de la
vacuna y el porcentaje de serotipos cubiertos con la vacuna, estariamos reduciendo mas
del 50% de los casos de CCU y muertes por esta misma causa.




Es evidente que cubriendo dos cohortes de nifias (que forman parte de nuestra poblacién
objetivo para el afio de introduccion de la vacuna, afio 2013) y la obtencién de niveles
superiores de cobertura, los AVAD evitados serdn mucho mayores, concluyendo que no
existe discusién en relacién a la utilidad de esta vacuna y sobre todo en relacién al
beneficio que otorgard, mediante su inclusién en el esquema nacional de
inmunizaciones, en la disminucién de la carga de enfermedad por CCU. Tabla 1

Tabla 1: Resultados preliminares del estudio costo beneficio de la introduccion de la vacuna
contra el VPH en Paraguay. Fuente Lic. Martha Pefia, economista a cargo del estudio costo
beneficio de la vacuna contra el VPH en Paraguay.

Resultados preliminares: Impacto epidemiologico
CCU Sin vacuna | Con vacuna | Prevenidas | % reduccion
Casos de cancer de
cérvix 523 242 281 54 %
estadio 1 206 96 111
estadio 1I-1V 316 147 170
Muertes 196 91 105 54 %
AVADs 4.905 2.274 2.632 54 %

Fueron utilizados los siguientes supuestos: Tasa inflacién: 3%, 1sola cohorte de nifias 10 afios,
esquema 3+0, cobertura para 17 dosis 78%, 2** dosis: 77% y 3°* dosis 72%. Esquema completo
96% y cobertura genotipos 16y 18:73%

III - LINEAMIENTOS Y ESTRATEGIAS DE LA VACUNACION
CONTRA EL VPH EN EL PARAGUAY

El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS), en el marco de la
estrategia nacional de reducir la morbimortalidad por Enfermedades Inmunoprevenibles,
reconociendo la carga de enfermedad ocasionada por el VPH, con el respaldo del
Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones, ha decidido incluir la Vacuna Tetravalente
contra el Virus Papiloma Humano (VPH) en el calendario nacional de
inmunizaciones, cuyo esquema integro contempla la aplicacion de tres dosis.

3.1- Vacunas disponibles contra el VPH - '8

A nivel mundial, actualmente se encuentran disponibles y licenciadas dos vacunas contra
el VPH: una tetravalente contra los VPH 6-11-16 y 18, y otra bivalente, contra los
VPH 16 y 18. Las dos vacunas mencionadas son preparadas por tecnologia
recombinante, utilizando proteinas estructurales L1 previamente purificadas y
posteriormente ensambladas en particulas simil virus (VLP). Ninguna de ellas contiene
productos bioldgicos vivos ni material gendmico (ADN) viral. Ninguna de estas dos
vacunas tiene una accién terapéutica. Ambas son preventivas generando respuesta
inmunolégica celular y humoral.




Ambas vacunas se encuentran certificadas y calificadas por la OMS y han
demostrado ser altamente seguras y efectivas en prevenir la Neoplasia Intraepitelial
Cervical, asociado a VPH de alto riesgo, de grado moderado y grave (NIC2-3) y tienen
ambas, el potencial de reducir en forma significativa la incidencia del CCU.

En la actualidad tanto la vacuna tetravalente como la vacuna bivalente contra el
VPH, se encuentran disponibles en el Fondo Rotatorio de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS).

Por Ley N° 4621 Nacional de Vacunas, se establece como sistema exclusivo de
compra, la adquisicion de vacunas y jeringas a través del Fondo Rotatorio de la OPS,
evitando de esta manera el conflicto de intereses, transformandose este ltimo punto en
una caracteristica sumamente importante al momento de decidir introducir este bioldgico
al esquema nacional de inmunizacién. En reuniones realizadas en fechas 31 de julio y 25
de octubre de 2012, el Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones (CTAI), recomendo
introducir la Vacuna Tetravalente contra el Virus Papiloma Humano.

3.2- Objetivos

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

¢ Disminuir la incidencia de lesiones papilomatosas (verrugas genitales) a través
de la vacunacién contra el VPH, como estrategia primaria de prevencion.

3.3- Poblaciéon Objetivo (afo de introducciéon de la vacuna 2013 y continuidad a
partir del afio 2014) Tabla 2.

3.3.1- Aiio 2013: Durante el afio de introduccion de la vacuna contra el VPH, la
poblacién objetivo comprenderd dos cohortes: Todas las nifias residentes en el Paraguay
quienes cumplirdn 10 y 11 afios de edad durante el afio 2013, nacidas desde el 1 de enero
del afio 2002 hasta el 31 de diciembre del 2003.

3.3.2- A partir del Afio 2014: la poblacién objetivo comprenderd una sola cohorte:
Todas las nifias residentes en Paraguay quienes cumplirdn 10 afios durante el afio
calendario, deberan recibir la vacuna contra el VPH
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Tabla 2: Esquema de vacunaciéon contra VPH y poblacién objetivo.

Edad de Numero de dosis a Intervalo de Via de

aplicacion aplicar por nifia aplicacion Aplicacién

nifias nacidas
e/l de enero 0.1ve
2002 h/ 31 ,1y

diciembre 2003 3 (tres) meses Intramuscular

(2 cohortes)

niifias nacidas

e/1 enero h/ 31

diciembre 2004

ydeesta 3 (tres) 0,1y6
manera los anos meses
sucesivos

Intramuscular

(1 sola cohorte)

3.4- Meta

Vacunar 100% de la poblacién objetivo, con tres dosis de vacuna tetravalente contra el
VPH.

3.5- Vacuna a ser Utilizada

3.5.1- Caracteristicas de la Vacuna Tetravalente contra el VPH

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

3.5.2- Composicién ' '8

Cada dosis de 0,5 ml de la suspension de la vacuna contiene:

Proteina L1 del Virus Papiloma Humano Tipo 6  *20 mcg; Proteina L1 del Virus
Papiloma Humano Tipo 11 *40 mcg; Proteina L1 del Virus Papiloma Humano Tipo 16
*40 mcg; Protefna L1 del Virus Papiloma Humano Tipo 18 * 20 mcg; Sulfato
hidroxifosfato de aluminio amorfo * 225 mcg; Cloruro de sodio *9.56 mg; L-histidina
*0.78 mg; Polisorbato 80 *50 mcg; Borato de sodio *35 mcg; Agua para inyeccion c.s.
No contiene preservante ni antibidtico.
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3.5.3- Indicaciones de la Vacuna Tetravalente contra el VPH'""®
La vacuna tetravalente fue aprobada, para la prevencion de:
a) Lesiones genitales precancerosas (cervicales, vulvares y vaginales) y cancer
cervical relacionados causalmente con ciertos tipos oncogénicos del VPH.

Céncer de pene y anorectales.

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

La vacuna recombinante tetravalente contra el VPH - Gardasil ® - se encuentra
aprobada para el uso en mujeres y varones, de edades comprendidas entre los 9 y
26 aios.

Seguin reportes, logrando un alto indice de cobertura vacunal en mujeres, no es
necesaria la vacunacién en varones debido a la inmunidad de rebafio'® generada. El
Documento de posicion de la OMS establece textualmente: No se recomienda la
vacunacion de los varones contra el VPH porque se considera que las estrategias de
vacunacion que garantizan una alta cobertura (>70%) de la poblacion destinataria
principal de nifias preadolescentes son mds costoeficaces que la vacunacion de
varones para reducir el cdncer cervicouterino. Por lo tanto en el Paraguay, la
Vacuna Tetravalente contra el VPH sera aplicada a la poblacion objetivo
previamente seiialada y ampliamente evaluada por el CTAL

3.5.4- Contraindicaciones de la Vacuna

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

3.5.5- Precauciones

* No debe ser administrada a menores de 9 afios de edad.

* No debe ser administrada por via intravascular o intradérmica.

* No aplicarla si la adolescente padece un cuadro febril, agudo y grave.

*  Mantener precaucién en nifias que padecen transtornos en la coagulacién.

* No aplicarla durante el embarazo.

* Debido a que no fue evaluada la eficacia e inmunogenicidad de la vacuna en
Personas Viviendo con el Virus del SIDA (PVVS), es preferible evaluar esta
situacion.

3.5.6 - Presentacién y aspecto de la vacuna '®

Vial monodosis de 0,5 ml. Se presenta como una suspension blanca turbia, que durante
su almacenamiento, puede mostrar un depdsito blanco y fino, con un sobrenadante
incoloro y transparente. No constituyendo este hallazgo un signo de deterioro del
biolégico (Prospecto Vacuna Tetravalente ¢/VPH Gardasil®)
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3.5.7 - Via de administracion y técnica de aplicacién: Intramuscular con jeringa de 0.5
ml, con aguja calibre 23 G x 1”.

3.5.8- Técnica de aplicacién: Nifia en posicion sentada. Limpiar el tercio medio de la
region deltoidea del brazo izquierdo, con algodén humedecido con agua destilada.
Aplicar la vacuna por via intramuscular en dngulo de 90° Figura 7. Retirar la aguja y
presionar con el algodén sin realizar masaje. Se recomienda que la adolescente
permanezca sentada por lo menos 15 minutos luego de la aplicacién de la vacuna.
Figura 7

Una vez aplicada la vacuna, todo material de desecho debe ser eliminado de acuerdo a
las normas vigentes.

Figura 7: Lugar de aplicacién de la vacuna por via intramuscular en la region deltoides del
brazo izquierdo. Técnica de administracién: dngulo de 90°

3.5.9- Esquema de Vacunacién '*-%

El CTAI ha consensuado sobre el esquema completo de vacunacién contra el VPH, que
comprendera la aplicaciéon de tres dosis: 0, 1 y 6 meses.

Primera dosis: Fecha elegida de aplicacién de la vacuna
Segunda dosis: 1 mes 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.
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3.5.10- Calendario de Vacunacion

Tiempos marcados para el cuamplimiento de la aplicacion de las dosis de Vacuna
Tetravalente contra el VPH, a la poblaciéon objetivo a nivel pais: Segtin el presente
cronograma, el limite de tiempo para aplicar la primera dosis (a toda la poblacién
objetivo), es hasta abril. Asi mismo, el tiempo limite establecido para aplicar la segunda
dosis es hasta mayo, y para aplicar la tercera dosis es hasta octubre. De esta manera no
aguardaremos que la nifia cumpla la edad de 10 y 11 afios durante el 2013 para vacunarla
y tampoco aguardaremos que cumpla la edad de 10 afios en los préximos afios venideros,
ya que se procederd a vacunar la cohorte y no la edad.

El presente cronograma de vacunacién garantiza altos indices de cobertura vacunal, ya
que la estrategia serd desarrollada, en su mayoria, en poblacién cautiva; en este caso las
Instituciones Educativas (escuelas), asegurando que las brigadas de vacunacién en
coordinacién con las escuelas, puedan culminar el proceso de vacunacién en la citada
Institucién en un solo difa, para luego coordinar con la segunda escuela en su drea de
responsabilidad.

Por esta razén el factor determinante para aplicar la vacuna serd el afio de nacimiento, si
durante el afio 2013 la nifia vd a cumplir 10 y 11 afios de edad, corresponde a la
poblacién objetivo; asi mismo y en los afios venideros, si la nifia cumplird 10 afios
durante el afio en curso o calendario, formard parte de la poblacién objetivo para
vacunacién contra el VPH. Ver Tabla 3.

Igual se procederd con las nifias no escolarizadas captadas a través de las USF,
Programas de la Secretaria de la Nifiez y 1a Adolescencia y Pueblos Originarios.

Se asegura no solamente altos indices de cobertura sino la seguridad del intervalo entre
dosis para una proteccién plena y completa.

Tabla 3: Cronograma de vacunacién atendiendo los intervalos definidos entre dosis de la
vacuna contra el VPH, para el afio de introduccion de la vacuna (2013) y los afios venideros.

Cronograma de la Vacunacién contra VPH en
nifas Paraguay

escolarizadas

y no

e ano 2013 (se aplicara a dos cohortes) nacidas
en 2002 y 2003, las que cumpliran 10 y 11 afos

afio 2014 en adelante ( 1 cohorte) las
que cumpliran 10 afios durante el afio

calendario
0 < 5 = > c _ o - - > © H - > c _ o - -
g |3 |E|S|E|2 |2 | Q|8 |3|8|s|E|R|E|2|2|8|8|5
© ©
1°" dosis
VPH
2% dosis
VPH

3" dosis
VPH

‘ ‘ 1°*dosis VPH ! 2" dosis VPH ! 3" dosis VPH
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3.5.11- Almacenamiento de la Vacuna

Conservar el bioldgico en refrigeracién (de +2 a +8°C). No congelar. Conservar en el
envase original, a fin de proteger el producto de la luz.

3.5.12- Equipo y Material para el proceso de transporte de vacunas y vacunacion.

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

Verificar la disponibilidad de los siguientes materiales y equipos.

*  Termo preparado.

* Vaso contenedor.

*  Viales de monodosis de la Vacuna Tetravalente contra el VPH.

*  Termémetro .

* Torundas estériles.

* Bolsa de pléstico blanco para material contaminado .

* Bolsa de pléstico negra para desechos comunes.

* Contenedor rigido para depositar elementos cortopunzantes.

* Parair a las escuelas: Registro en formato Excel de nifias por Institucién
Educativa asignada, previamente digitalizada.

¢ Tarjeta de vacunacién.

*  Material educativo con calendario incluido de control de dosis recibidas de la
vacuna contraVPH para ser entregado a la nifia posterior a la aplicacién de la
vacuna.

3.5.13- Simultaneidad de aplicacion de la Vacuna Tetravalente contra el VPH con
otras vacunas

Debido a la composicion de la Vacuna Tetravalente contra el VPH, al no interferir con
la respuesta inmunoldgica a vacunas inactivadas o a microorganismos vivos, podrd ser
administrada en forma simultdnea, con otras vacunas en sitios anatémicos diferentes y
con jeringas diferentes.
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IV - VACUNACION SEGURA

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

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

* Manipulacién adecuada y administracion segura de la vacuna.

*  Correcta disposicion final de los desechos de vacunacion.

* Vigilancia de los ESAVI.

4.1- Manipulacién adecuada y administracion segura de la vacuna

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

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

* Registrar el nimero de lote de la vacuna en la tarjeta de vacunacion.

4.2- Desecho de la vacuna

¢ Una vez utilizada la vacuna, desechar la jeringa en la caja de
bioseguridad junto con los demas desechos biolégicos de vacunacion.

* Los desechos generados por la vacunacion contra VPH seran
recolectados por los vacunadores en los recipientes recomendados,
rotularse como ‘“Material corto punzante”, sellarse y manejarse como
residuo peligroso para ser enviado a su disposicion final.

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

V- VIGILANCIA DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A
LA VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)

La aplicacién de vacunas en la poblacién requiere principalmente de las buenas
practicas. La seguridad en la aplicacién no solo depende de las caracteristicas del
producto sino que ademds de su administracién, por lo cual dando cumpliendo con los
lineamientos de una vacunacion segura con esta vacuna, al igual que con otras incluidas
en el esquema nacional de inmunizacién del Paraguay, se deberd garantizar la
notificacion y el seguimiento a los ESAVI que se presenten en las nifias, después de la
administracién de la Vacuna Tetravavalente contra el VPH. Se deberan por lo tanto,
intensificar las acciones en todo el territorio nacional para la vigilancia epidemioldgica
adecuada y oportuna de los ESAVI de acuerdo con los lineamientos emitidos por el
MSP y BS.
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De igual forma, se debe preparar un plan para prevenir y responder a situaciones de
crisis frente a la ocurrencia de ESAVI, mediante el desarrollo de un programa de
capacitacién a los trabajadores de la salud, proporcionando informacién técnica para el
reporte, la investigacion epidemioldgica y la clasificacién final de los casos; asi como de
proporcionar informacién ética a la poblacién, a través de los medios masivos de
comunicacién, con el fin de evitar rumores que puedan afectar la credibilidad y
aceptacion de la vacuna y del programa.

5.1- Definiciones de Caso

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

Reaccién adversa: es el dafio que, independientemente de su magnitud, se produce
después de la administracién de una vacuna (a dosis indicada por el fabricante) y en
un tiempo determinado; cuando existe una relacion cierta entre cualquiera de los
componentes del biolégico administrado y el dafio observado.

Qué hacer ante una Sospecha de ESAVI?

Ante una sospecha de ESAVI, el trabajador de salud de la Unidad Operativa PAI,
debe llenar el formulario de notificacién con los sintomas que corresponda a la
vacuna contra VPH y enviarla de inmediato al responsable de vigilancia en la Regioén
Sanitaria correspondiente, para recibir orientacién y apoyo en la investigacion; el
dltimo notificard al PAI nacional. Esta informacion debe llegar hasta el nivel
nacional dentro de las primeras 24 hrs de ocurrido el evento. A partir de la
notificacién se inicia la investigaciéon. Los casos graves serdn investigados y
clasificados por el Grupo de Respuesta Inmediata - GRI- del PAI.

Como clasificamos los ESAVI?
5.1.1- El evento definitivamente no esta relacionado con la vacunacion

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

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

5.1.2- El evento esta relacionado con la vacunacién
Corresponde a los casos clinicos que coinciden con la vacunacién, y que de acuerdo

con los datos aportados existe mayor factibilidad que haya sido provocado por la
vacuna. Este evento a su vez puede dividirse como sigue:
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Relacionado con los aspectos operativos del programa

Eventos son ocasionados por uno o mds de los siguientes errores:

o Dosificacion inadecuada.

Técnica de administracidn incorrecta.

Falta de verificacién del empaque que garantice la esterilidad de la
vacuna.

Manipulacién inadecuada de la vacuna.

Contaminacién de la vacuna.

Almacenamiento indebido de la vacuna.

Vacuna utilizada después de la fecha de caducidad.

Caso omiso a las contraindicaciones de la vacuna.

o O

O O O O O

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

5.1.2.1- Relacionado con la vacuna

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

o Elevento ocurri6 dentro del margen de frecuencia esperada.
o El evento fue inesperado u ocurrié con una frecuencia no esperada. En
este caso se deberd tomar inmediatamente las siguientes medidas:
- Suspender temporalmente el uso del producto (lote que se
sospecha).
- Coordinar con la Autoridad Nacional Reguladora la reevaluacién
de la calidad de la vacuna.
- Notificar los resultados de la investigacién a la OPS para difundir
la informacién internacionalmente.

En el caso de la vacuna contra VPH, las reacciones adversas que se consideran
posiblemente relacionadas con la vacunacién han sido clasificadas por su frecuencia.
Ver Tabla 4. De esta manera las frecuencias notificadas tienen los siguientes
pardmetros: muy frecuentes (1/10), frecuentes (1/10 — 100), poco frecuentes (1/100 —
1.000), raras (1/1000 — 10.000) y muy raras (1/10.000) .

Los eventos mas frecuentemente reportados son: dolor local, dolor de cabeza,
mialgia y fatiga.
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Tabla 4 - Efectos adversos esperados post aplicacion de la vacuna Tetravalente contra VPH.

Clasificacion

Graves

frecuencia

Muy
frecuentes

Frecuentes

Poco
frecuente

eventos

Reacciones
locales
(induracion,
dolor local,
reduccién en el
uso del

brazo en que se
administra

la vacuna)
Reacciones
sistémicas
(fiebre,
decaimiento,
fatiga,
problemas para
dormir,
nauseas, vomito,
diarrea,

dolor
abdominal,
mialgias,
artralgias, rash
generalizado y
urticaria)
Sincope
(algunas veces
puede

estar
acompaiado de
movimiento
ténico

cldnicos)

ocurrencia

85-90 % de
vacunados

70 -90 % de
los vacunados

0.3 - 0.5 casos
por cada
millon de dosis

Tiempo de duracion

aparicion

En las
primeras 72
horas

5 dias

En las
primeras 24
horas

2 - 4 dias

Entre los
primeros 15
y 30 minutos

Poco
frecuente

Muy raras

Anafilaxia

Sindrome de
Guillain Barré

1-17/1
millén de dosis

0.6 / 1 millén
de dosis
administradas

Entre los
primeros 15
y 30 minutos

6 semanas

VI- ESTRATEGIA OPERATIVA DE LA INTRODUCCION DE LA
VACUNA TETRAVALENTE CONTRA EL VPH EN EL PARAGUAY

Para cumplir cabalmente con los Objetivos de la Introduccién de la Vacuna contra el
VPH en los diferentes niveles (Nacional, Regional y Distrital) es importante contar con
una gufa conteniendo distintos componentes, los que sumados ayudardn tanto en la
planificacién como en la organizacién de las distintas actividades y que buscardn
ejecutar intervenciones con el claro propdsito de alcanzar la meta sefialada previamente.
De esta manera, se plantea el hecho de la necesidad de establecer alianzas estratégicas y
compartir responsabilidades al amparo de que entre todos podemos Proteger el Futuro de
nuestro pais, acercando proteccién a la comunidad y mediante la prevencion, obtener a
cambio salud y prosperidad.

19



6.1- Estrategia Operativa de Coordinaciéon Interinstitucional

El Programa Ampliado de Inmunizaciones deberd generar alianzas estratégicas con otras
instituciones afines a los objetivos, trabajando de manera organizada toda la
programacién y logistica con conocimiento previo del terreno y sus respectivos
escenarios. Para concretar estas alianzas es imperativo contar con un equipo técnico en
los diferentes niveles para que lideren el operativo de tal manera a conseguir replicar
todos los conocimientos obtenidos en las capacitaciones.

Equipo Técnico Operativo

Todos los niveles deben contar con un Equipo Técnico Operativo, el cual tiene la
responsabilidad de planificar, organizar, conducir, monitorear y evaluar el plan de
accion del nivel respectivo. De esta manera en los niveles Regional y Distrital lo
liderardn los responsables del PAI (Jefes PAI locales, encargados de los Almacenes
Regionales, Informaticos locales y Vacunadores)

6.1.1- Alianzas Estratégicas y Responsabilidades compartidas con Dependencias,
Niveles e Instituciones

6.1.1.1- Regiones y Distritos: Cada Director-a Regional, Equipo Técnico Operativo
PAI Regional y Distrital, Directores-as de Hospitales Cabecera compartiran las
siguientes responsabilidades:

Fortalecimiento de los procesos de concertacién de alianzas estratégicas
regionales para la implementacién, organizacién, planificacién, promocion,
ejecucion y evaluacién de la introduccién de la vacuna contra el VPH, en nifias
quienes durante el afio 2013 cumplirdn 10 y 11 afios, escolarizadas o no,
nacidas desde el 1 de enero del 2002 hasta el 31 de diciembre de 2003, durante
el afio de introduccién de la vacuna VPH (afio 2013), y a partir del afio 2014 y
los aflos venideros, las nifias quienes cumplirdn 10 afios durante el afio
calendario correspondiente.

* Trabajo coordinado con las Instituciones Educativas para captar desde el primer
dia de clases a todas las nifias previamente mencionadas. El Ministerio de
Educaciéon y Cultura es un aliado estratégico fundamental que ayudard en gran
parte a lograr alcanzar la meta.

¢ Coordinaciéon con la Unidad de Atenciéon Primaria de la Salud (APS) para
captar a) a las niflas no escolarizadas y b) niflas escolarizadas en las
Instituciones Educativas del drea de responsabilidad correspondiente, que
forman parte de la poblacién objetivo.
La Regi6n Sanitaria es uno de los brazos efectores mds importantes en esta
actividad, ayudado por la Unidad de APS.

* Gestionamiento de actividades comunicacionales y de movilizacién para la
divulgacién de la importancia de la introduccién de la vacuna contra el VPH en
nuestro pais, marcdndola como una prioridad nacional en salud publica, en el
proceso de reduccién de los indices de morbimortalidad por CCU en Paraguay.
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Apegarse y regirse a cabalidad por los Lineamientos Técnicos y Operativos
para la vacunacién contra el VPH expedidos por el MSPyBS a través del
Programa Ampliado de Inmunizaciones.

Elaboracién y ejecuciéon del plan de accién local, siguiendo las pautas
nacionales y adaptdndolas de acuerdo a los escenarios locales sin dejar de lado
los Lineamientos Técnicos ni el avance en el desarrollo de la vacunacién
contra el VPH en la poblacién objetivo, para evitar coberturas sub dptimas
innecesarias.

* Ejecucién del plan de capacitacién dirigido al personal administrativo y
operativo de las Unidades de Atencién Primaria de la Salud, vacunadores
contratados por los Consejos Locales de Salud, Servicios de Salud Regionales,
Departamentales y Distritales (piblicas y privadas).

¢ Implementacién del plan comunicacional e informacién dirigido a docentes,
comunicadores sociales, medios de comunicacion locales, padres de familia, a
los cuidadores y a los pre adolescentes. Este plan debe apoyarse en los
materiales entregados por el nivel nacional; de igual manera se podra
gestionar la manera de socializar estos materiales a nivel local con mensajes
alusivos a las tradiciones y costumbres locales.

* Implementacién del Sistema de Informacién Nominal del Programa Ampliado
de Inmunizaciones (PAI infovac Paraguay), disefiado para su utilizacién. La
misma serd implementada de acuerdo al cronograma disefiado de trabajo,
abarcando distintos niveles de acuerdo al proceso de fortalecimiento local por
tandas. Serd captada la poblacién objetivo y se dard seguimiento a las mismas
hasta completar la vacunacién integral con la vacuna contra el VPH y serd
aprovechado para integrar al sistema otras vacunas como Tdpa, que también
estd siendo ingresada en el calendario nacional de vacunacién durante el afio
2013.

Elaboracién e implementacién de acuerdo a los diferentes escenarios posibles y
de una manera preventiva, gestiones que permitan obtener resultados en busca
de los objetivos que ayudardn a alcanzar la meta, evitando amenazas de
interrupcidn de la estrategia de vacunacion contra el VPH. (Ejemplo: si la nifia
a vacunar estd escolarizada y no ha asistido a clases el dia en que la brigada
llegd a la institucidn, inclemencias del tiempo, distancias prolongadas para el
trabajo de las brigadas de vacunacién, sospecha de ESAVIs, entre otros).

6.1.1.2- Dependencias Institucionales Educativas (Publicas y Privadas)

El Ministerio de Educacién y Cultura aliado estratégico del Programa Ampliado de
Inmunizaciones a través del Convenio Interinstitucional firmado el 9 de enero de
2013 y el trabajo coordinado con el Vice Ministerio de Educacién y las direcciones
dependientes, ayudard en el gestionamiento de las siguientes actividades.

21



Provision al Programa Ampliado de Inmunizaciones de las planillas
conteniendo nombres, apellidos, fecha de nacimiento, nombre de la institucion
educativa, de todas las nifias escolarizadas quienes cumplirdn durante el afio
2013, 10 y 11 afos. Asi como para los afios venideros se procederd de igual
manera.

Realizacién de reuniones informativas y socializacién de la logistica de trabajo,
por Regiones y Zonas Educativas, con la participacion de los Equipos Técnicos
Operativos del PAI locales, los Docentes y Directivos de las Instituciones
Educativas locales, en relacion a la vacunacion contra el VPH.

Participacién activa en la concrecién del agendamiento de actividades de
vacunacion, asegurdndose de esta manera la aplicacién de tres dosis de la
vacuna contra el VPH a cada destinataria de la misma.

Empoderamiento y socializacién de los docentes, que son lideres de opinién
locales, de los materiales informativos sobre el Virus del Papiloma Humano
(VPH) y la vacuna contra el VPH, del calendario de vacunacién elaborado para
los educadores, padres y/o cuidadores, asi como para las propias destinatarias
de esta vacuna (nifias, quienes cumplirdn 10 y 11 afios durante el afio 2013).

Durante las Reuniones con los padres y/o cuidadores de las nifas, el-la docente
deberd comunicar sobre el calendario de visitas institucionales para asegurar
que las destinatarias de esta vacuna reciban las tres dosis y contar con la
aceptacion (visto bueno) de los padres y cuidadores para la aplicacién de la
Vacuna contra el VPH.

Permitir el acceso de las brigadas de vacunacién las veces requeridas para
culminar el proceso de aplicacién de la vacuna contra el VPH y otras vacunas,
seglin esquema de vacunacion y estado de inmunizacién; asi como la
colaboracién del cuerpo de docentes durante la ejecucién de la actividad de
vacunacion.

Remitir a los padres y cuidadores de nifias, los formatos de avisos elaborados
por el Programa Ampliado de Inmunizaciones, en los cuales constard
informacién relacionada a la vacuna, esquema de aplicacién y fecha posible de
aplicacién de la misma, asi como también de las otras vacunas que serdn
aplicadas segtin estado de inmunizacién de cada adolescente.

Remitir igual informacién a los padres y cuidadores de las nifias, que por algtin
motivo no pudieron ser vacunadas en los horarios y fechas de las jornadas
programadas, sea por ausencia u otras situaciones que requieran un re
direccionamiento de las gestiones para no perder ninguna oportunidad de
vacunar a las mismas.

Seguimiento del listado de alumnas por sala de clases por parte de los docentes,
en relacién a las dosis aplicadas de la vacuna contra el VPH al igual que la
misma destinataria de la vacuna, quien seguird sus dosis de vacuna mediante el
calendario que le serd entregado posterior a la aplicacién de la misma.
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6.1.1.3- Instituto de Prevision Social, Instituciones Administradoras de Planes
de Beneficios y Prestadores de Servicios de Salud Privados.

El Instituto de Previsién Social no solamente es un aliado estratégico importante para
las acciones de prevencién como la Inmunizacién, sino que ademads para el desarrollo
y concrecién de objetivos comunes, organizados y ejecutados ampliamente a través
de Convenios Inter Institucionales (MSP y BS - IPS), con resultados 6ptimos para el
pais.

De esta manera, el Ministerio de Salud Pdblica y Bienestar Social a través del
Programa Ampliado de Inmunizaciones, por medio del Fondo Rotatorio de la OPS,
serd el encargado de la compra del total de dosis de la vacuna contra el VPH, para
toda la poblacion objetivo residente en el Paraguay, y el Instituto de Previsién Social
y las demds Instituciones administradoras de planes de beneficios, asi como también
los prestadores de servicios de salud privados deberan:

* Apegarse y regirse a cabalidad por los Lineamientos Técnicos y Operativos
para la vacunacién contra el VPH expedidos por Ministerio de Salud y
Bienestar Social a través del Programa Ampliado de Inmunizaciones. Estos
Lineamientos serdn adoptados y adaptados por la entidad local y participar en el
desarrollo del plan de accién para la vacunacién en su poblacion.

* Formar parte del Equipo Técnico Operativo del PAI Nacional, segin lo
establecido en los Lineamientos Técnicos y Operativos de la Introduccién de la
Vacuna Tetravalente contra el VPH.

* Remitir a la Coordinacién Técnica y a la Unidad de Monitoreo y Evaluacién del
PAI Nacional, la poblacién de niflas quienes durante el ailo 2013 cumplirdn
10 y 11 afios (Cohorte de niflas nacidas desde el 1 de enero 2002 y 31 de
diciembre 2003) aseguradas en el Plan de Salud en cada Distrito; para el
Instituto de Previsién Social, es importante contar con esta informacién que
podréd ser originada desde la Gerencia de Salud Institucional a través de la
Direccién de Medicina Preventiva mediante la colaboracién de las Direcciones
de Hospitales, Central e Interior del Pais.

* Asegurar con la red prestadora de los servicios de vacunacion, la aplicacién de
la vacuna contra el VPH para niflas quienes durante el afio 2013 cumplirdn
10 y 11 afios, que no hayan sido captadas en las instituciones educativas,
garantizando el esquema con tres dosis. Se solicita a las Direcciones
responsables por drea asignar a cada una de las Clinicas Periféricas, Unidades
y Puestos Sanitarios de la red del Instituto de Previsién Social, asi como de las
Empresas Prestadoras de Servicios de Salud, la meta de poblacién que debera
atender en sus localidades.

* Formar parte de las unidades de andlisis dirigidas por el Equipo Técnico
Operativo del cual también formard parte en las dreas dependientes, no
solamente para concertar las tres fechas de vacunacion en la poblacion objetivo
sino que ademads en la evaluacion y monitoreo de las gestiones realizadas.
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* Implementar el plan de comunicacién para la movilizacién social e
informacién a los usuarios, que debe apoyarse en los materiales entregados
por el PAI Nacional ; de igual forma, producir y difundir a nivel local
materiales adaptados a las instituciones sin dejar de lado los Lineamientos
Técnicos establecidos.

* Asegurar con la red prestadora de los servicios de vacunacién, la
implementacién del Sistema de Informacién Nominal del PAI (PAI infovac
PARAGUAY) segin calendario nacional de activacién del sistema, y
garantizar el envio oportuno de la informacién segiin lo definido en los
lineamientos.

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

6.2- Programacion y Logistica

La programacién es una de las etapas fundamentales para establecer actividades
contendientes a la vacunacién. Esta programacién debe abarcar no solo el aspecto macro
sino que debe llegar hasta la microprogramacién en el nivel local. Esta planificacién
comprende el andlisis general de estimaciones por necesidades primeramente de los
recursos humanos, asi como también de materiales, insumos y aspectos financieros
requeridos para la ejecucion de estrategia a ser implementada a nivel nacional.

Esta Programacién cuantificard todos los recursos existentes para la poblacién objeto de
la planificacién. Esta informacion nos permitird determinar las debilidades o deficiencias
en relacién a lo analizado y las necesidades existentes para otorgar atencién de calidad y
calidez a toda la poblacién objetivo. Se definen asi mismo las estrategias a ser
implementadas y un cronograma de trabajo.

La programacién serd realizada por cada Equipo Técnico Operativo PAI local, con el
apoyo de los aliados estratégicos ya mencionados y los resultados serdn consolidados
por Distrito. Para los fines de la Introduccién de la Vacuna Tetravalente contra el VPH
en el Paraguay, se realizard una correcta microprogramacion, que aparte de requerir de
insumos ya establecidos, necesitara:

* Cuantificar y ubicar las Instituciones Educativas de Educacién Primaria para
desarrollar en forma organizada la estrategia implementada para captar la
totalidad de las niflas escolarizadas que pertenezcan a las cohortes nacidas
desde el 1 de enero de 2002 hasta el 31 de diciembre de 2003 (es decir captar a
todas las niflas escolarizadas quienes durante el afio 2013 cumplirdn 10 y 11
afios de edad). Esta tarea deberd ser iniciada en setiembre 2012 y terminada
antes de la finalizacién de dicho afio lectivo. Esta coordinaciéon deberd ser
replicada cada afio.
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Tras cuantificar y ubicar las Instituciones Educativas deberdn de realizar el
censo de la poblacién objetivo, y este mismo nimero deberd ser monitoreado
como poblaciéon meta local, evaluando y supervisando para lograr el
cumplimiento. Asi mismo se procederd a la identificacién de la poblacién
pendiente a vacunar, re direccionando gestiones para lograr vacunar a toda la
poblacién objetivo. Este Censo debe ser remitido a la Region Sanitaria
pertinente y desde la Region Sanitaria debera ser remitida a la
Coordinacion Técnica Operativa del PAI y a la Unidad de Monitoreo y
Evaluacién PAI Nacional para su verificacién antes de que termine un aio
escolar, asegurando iniciar un nuevo aiio lectivo bajo estricta coordinacién.

Cuantificar localmente nifias no escolarizadas, ayudados por las redes de
Atencion Primaria de la Salud (APS), Secretaria de la Nifiez y la Adolescencia
u otros con la finalidad de lograr alcanzar la meta sefialada.

Se deberd conocer con antelacion el total de puestos y servicios de salud, asi
como el total de USF por distrito, incluyendo a las instituciones educativas por
zonas de influencia de los centros mencionados. Esto ayudard a cuantificar en
forma objetiva la necesidad de vacunadores alternativos para cubrir las
instituciones educativas que no forman parte de sus respectivas dreas de
influencia. Asi mismo ayudard a conocer sobre la cantidad de insumos
necesarios y programar toda la logistica (trasporte, papeleria, etc.), para luego
iniciar las distintas actividades.

Concretar toda la programacion y la capacitacién con los talentos humanos de
todas las APS, vacunadores de todos los servicios de salud, vacunadores
contratados a través de los Consejos de Salud Locales mediante
Descentralizacién del PAI, coordinadores y vacunadores de Instituto de
Previsién Social locales y Regionales, Secretaria de Salud de las
Gobernaciones, asegurando el nimero de vacunadores, registradores asi como
la duracién de la actividad.

Realizar la programacién del plan de informacién, dirigido a padres y
cuidadores de la poblaciéon objetivo, Docentes, Directores-as de las
Instituciones Educativas y con la misma poblacién objetivo.

Elaborar un cronograma junto con el responsable de las Instituciones
Educativas locales, para socializar toda la informacién con los Docentes de las
Instituciones antes de terminar el afio lectivo 2012 (fechas entre 3 y 6 de
diciembre 2012), asi mismo organizar una nueva reunién con los Docentes
antes de iniciar el nuevo afio lectivo, durante la fase preparatoria y
organizacional Institucional en febrero 2013. En estas reuniones serdn
plenamente socializadas aspectos concernientes a la vacuna, la logistica,
programacién y serd entregada la Circular para los padres y cuidadores,
comunicando de los puntos relacionados a la vacunacién y sobre la oportunidad
de actualizar el esquema de vacunacién con otras vacunas de acuerdo al estado
de inmunizacién de la poblacién objetivo.
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* Trabajar con el Sistema de Mapeo, socializado por el SENEPA, asi como con
croquis del drea de influencia de cada una de las Instituciones Educativas y
otros servicios como IPS, Prestadores de Servicios Privados, APS, para
concretar las distintas actividades una vez iniciadas las clases.

* Elaborar el cronograma de capacitacion dirigido al Equipo Operativo PAI local
y vacunadores (servicios de salud y contratados a través de los Consejos
Locales de Salud mediante Descentralizacién PAI).

* 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 introduccién de la vacuna contra
el VPH.

* Apegarse al plan de comunicaciones dirigido a comunicadores sociales y a las
personas que actuardn como voceros de las actividades para los medios de
comunicacion.

* Elaborar el plan de crisis para las situaciones de emergencias, como los
posibles ESAVI, que planteen dudas ante los medios masivos de comunicacién
y amenacen con la interrupcion de la vacunacién contra el VPH.

Toda la informacién deberd ser obtenida por el Equipo Técnico Operativo PAI local con
el personal de salud local con el acompafiamiento del PAI regional y nacional, utilizando
las fuentes y los Formularios del PAI correspondientes.

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

* Necesidad de recursos humanos y materiales para la ejecucion de cada estrategia.

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

* Necesidades de equipos de red de frio.

* Recursos financieros suficientes para la ejecucion de las actividades de vacunacién.

* Disponibilidad suficiente y oportuna de manuales, instructivos y registros de
programacién y ejecucién en cada servicio.

* Necesidades de materiales de comunicacién social.

* Croquis sectorizado por barrios, compafifas o localidades menores y considerando el
abordaje segtin distancia y rutas de acceso.

* Cronograma de las actividades de vacunacién segin estrategia.

* Cronograma de supervisién y monitoreo.
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6.3- Programacion de Recursos Humanos

Para el cédlculo del talento humano necesario se debe considerar:

*  Personal que realizar4 las actividades de vacunacién y registro.

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

*  Personal para supervisién, MRC y evaluacion en cada nivel.

* Integrantes del Grupo de Respuesta Inmediata (GRI) a crisis y monitoreo de
vacunacion segura.

* Vacunadores institucionales y de los vacunadores contratados a través de los
Consejos Locales de Salud.

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

6.3.1- Programacion de vacunas e insumos

Para el célculo de vacunas y el plan de suministro se toma en cuenta a la poblacién
objetivo. Como serdn vacunadas todas aquellas nifias quienes durante el afio 2013
cumplirdn 10 y 11 aflos, se ha programado captarlas con la primera dosis de la
vacuna en los meses de marzo y abril 2013, posteriormente estd programado aplicar
la segunda dosis de la vacuna hasta mayo y por tltimo se encuentra programado
aplicar la tercera y tltima dosis de la vacuna hasta octubre del afio 2013. Asi que
para proceder a la programacion es importante:

* Disponer de la poblacién local objetivo (escolarizadas y no escolarizadas) a
nivel Distrital. Ej. 5000 (nifias que cumplirdn 10 y 11 afios durante el afio
2013). A partir del 2014, serd considerada una sola cohorte de nifias.

*  Multiplicar este dato por 3, teniendo en cuenta que son tres dosis por cada nifia
objetivo. Ej.: 5000 (nifias) X 3 (dosis) = 15.000 dosis. Este es el requerimiento
de vacunas para ese municipio o drea de salud.

* Atendiendo el mismo ejemplo anterior es importante que cada Distrito maneje
las dosis exactas y vayan evaluando y monitoreando las mismas de acuerdo a
calendario de programacién de la vacunacion.

La Vacuna Tetravalente contra el VPH no tiene porcentaje de pérdida ya que se
presentan en viales de mono dosis de 0,5 ml. De esta manera la programacion
debe ser realizada sin porcentaje de pérdida.

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

*  Definir las cuotas de vacuna de acuerdo a la programacion.

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

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

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

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

Para la solicitud de vacunas se debera presentar al nivel inmediato superior
correspondiente los Formularios PAI 5.1 y 5.2, con toda la informacién
requerida. Para la vacuna contra el VPH se utilizara en ambos formularios la
fila donde dice “Otras vacunas”

6.3.2- Programacion de Recursos logisticos y financieros

Para el célculo de los recursos logisticos y financieros se debe comparar los recursos
necesarios frente a los disponibles y con base en ello identificar los recursos
adicionales que deberdn obtenerse a través de la gestién y movilizacién por parte de
los niveles directivos. (Formularios PAI 4.2; 4.3y 4.4)

A nivel Regional y Distrital los Directores de Salud deben asignar recursos propios y
hacer todas las gestiones para movilizar los recursos adicionales, a fin de garantizar
la ejecucion de la estrategia implementada para aplicar la vacuna contra el VPH.

En todos los casos que se utilicen medios para movilizarse a las comunidades, se
deberd verificar que se encuentren en 6ptimas condiciones. En todos los casos los
vacunadores y registradores que se desplazan en motos deberdn utilizar casco y
chalecos refractarios proveidos por el PAI.

6.4- Programacion de actividades de vacunacién

6.4.1 - En Instituciones Educativas Privadas y Publicas que queden fuera
del area de influencia de los servicios de salud

Una vez contabilizada por Distrito la poblacién objetivo, asi como los servicios
de salud cuya 4rea de influencia contemple a dichas instituciones, se deberd
identificar y contabilizar a las instituciones educativas que no son incluidas en
las zonas de influencia mencionadas.

Habiendo identificado a las instituciones educativas que quedaron fuera del drea
de influencia de los servicios de salud, cada Distrito debe contar con
vacunadores alternativos que cubrirdn dichas instituciones educativas.
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Estos vacunadores alternativos por Distrito, podrdn pertenecer al grupo de
personales técnicos en formacién, estudiantes de los ultimos afios de
licenciatura, medicina, residentes de medicina o personal de blanco alternativo
que tenga la capacidad de vacunar.

Cada servicio de salud, asf como el equipo de vacunadores alternativos deberdn
conocer las instituciones educativas que albergan su drea de influencia. Y al
momento en que sean iniciadas las actividades de vacunacién, deberd conocer
exactamente su poblacién asignada e ir a desarrollar en las Instituciones
Educativas la presente estrategia.

Cada Supervisor Regional del PAI (en cada Region Sanitaria) acompafiado de
los Supervisores Nacionales del PAI debe tener programada toda la logistica
antes de la llegada de la vacuna contra el VPH en Paraguay.

Una vez programada la logistica y teniendo identificados a todos los actores
para la ejecucién de dicha estrategia, las brigadas ingresardn a las instituciones
educativas de sus dreas de influencia para aplicar las dosis correspondientes de
la vacuna contra el VPH, guiados por la lista de nifias ya mencionada, por
institucién educativa, y que fuera integralmente digitalizado por el PAI
Nacional (trabajo coordinado con el Ministerio de Educacién y Cultura y el
Programa Ampliado de Inmunizaciones).

Se estima que con una coordinacién precisa, por Distrito se estaria aplicando la
totalidad de la primera dosis de la vacuna en el lapso de una semana, ya que
cada APS, equipo de vacunadores distritales y vacunadores alternativos estardn
trabajando por drea de influencia.

Por ejemplo:
* APS Guayavita, tiene en su 4rea de influencia 5 escuelas.

* Entonces, por dia irdn a vacunar en una escuela por vez (a la totalidad
de las nifias que cumplirdn durante el afio 2013, 10 y 11 afios y a partir
del afio 2014 las que cumplirdn 10 afios, que asisten a esa escuela en
sus turnos - mafiana y tarde - , asi mismo aplicardn una sola dosis por
Unica vez, de la vacuna Tdpa a nifias y nifios que cumplirdn 10 afios
durante el afio en curso.

* De esta manera, vacunaran durante el afio 2013, a todas las nifias de
las cohortes de 10 y 11 afios con la vacuna contra el VPH y aplicardn
1 tnica dosis de la vacuna Tdpa a todos los nifios y nifias de la
cohorte de 10 afos que se encuentran matriculados en dicha
institucion educativa. Y a partir del aiio 2014 en adelante, vacunaran
contra el VPH solamente a las nifias de la cohorte de 10 afios y
continuaran vacunando igual con la vacuna Tdpa a nifios y nifias.

* De esta manera, toda la programacién se completard en 5 dias, de
seguir este ritmo ordenado de trabajo y conociendo de antemano la
poblacion asignada por institucién educativa.
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Qué pasara si no van a clases algunas nifias justamente el dia en
que la brigada fue a la escuela a vacunar?

En este caso, deberdn anotar nombre y apellido de las ausentes,
guiados por el listado de alumnos que ya llevardn impreso al momento
de iniciar la actividad, y luego reprogramardn regresar a la misma
institucién educativa para aplicar las dosis de vacuna faltantes a los
ausentes el dia en que fuera realizada la actividad.

6.4.2 - Poblacion objetivo que no se encuentra escolarizada

Se programarén actividades con los distintos programas de asistencia
social, en conjunto con todas las Instituciones afines como la
Secretaria de la Nifiez y la Adolescencia (Programas Abrazo y
PAINAC), servicios y programas para los pueblos originarios, las
mismas APS con sus dreas de influencia y todas las alianzas posibles
para llegar a la poblacién que no asiste a la escuela y a quienes
corresponda aplicar la vacuna contra el VPH.

6.4.3- La vacuna contra el VPH estara disponible en los servicios de
salud para su aplicacion a libre demanda?

Primariamente toda la estrategia estd centrada en las instituciones
educativas y en la poblacién no escolarizada que serdn captadas en las
dreas de influencia de los servicios de vacunacién en cada uno de los
distritos de nuestro pais. Y atendiendo a que vacunaremos mediante un
calendario previamente establecido a las cohortes ya mencionadas,
estimamos que muy pocos serdn los que demandardn la vacuna en los
servicios de salud. No obstante, las vacunas quedardn resguardadas en
los vacunatorios de los distintos servicios de salud del pafs, y de llegar
a uno de estos centros una nifia cuya edad corresponda a las cohortes
estipuladas en los Lineamientos Técnicos y Operativos de la
vacunacién contra el VPH, podra recibir su dosis de vacuna en dicho
centro de salud. Sin embargo se instard a la estrategia de vacunacién en
las instituciones educativas, debido a que la poblacién de adolescentes
no acude en demasia a los servicios de salud comparados con las otras
edades.

30



VII- RED DE FRIO

La vacuna debe protegerse de la luz y mantenerse refrigerada dentro de sus respectivas
cajas a temperatura de +2°C a +8°C en todos los niveles. No deben ser congeladas en
ningin caso. y debera guardarse en la segunda parrilla de la heladera de acuerdo a
la Figura 8.

Figura 8: Disposicion de vacunas en el refrigerador vertical

7.1- Transporte y almacenamiento

El tiempo de almacenamiento de esta vacuna por niveles sera:

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

Para el transporte de esta vacuna desde el nivel nacional a
los niveles regionales, y de éstos a los niveles locales, se
utilizardn las cajas térmicas de procedencia con sus
respectivos paquetes frios a temperatura de refrigeracion
(no congelados).

Las cajas de vacunas se empaquetardn dentro de cajas térmicas o frias,, garantizando
la cobertura total con los paquetes frios a fin de garantizar la red de frio.

31



Los termos o cajas frias deben permanecer a la sombra y alejados de toda fuente de
calor. Cuando se transporta en vehiculo, verificar que se disponga de aire
acondicionado. Si va en la parte trasera de una camioneta o en las motos de
vacunacion, cubrir los equipos térmicos con telas o pafios himedos.

En los Almacenes Nacionales y Regionales, las vacunas se almacenardn dentro de sus
cajas de embalaje, en los estantes superiores de vacunas. A nivel local, las vacunas se
dispondrdn dentro de los refrigeradores horizontales. Se tendrd cuidado de disponer
los nuevos lotes en la parte inferior y encima los lotes almacenados con anterioridad, a
fin de garantizar el flujo de recambio de vacunas, de acuerdo a las normas de
vacunacion segura.

7.2- Preparacion de los termos de vacunacion

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

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

Paso 1: Retirar los paquetes
congelados del congelador.

Paso 4: Agitar los paquetes
frios para confirmar la
presencia de un poco de
liquido en su interior.

Paso 2: Colocarlos sobre una
superficie limpia. Observar la
escarcha en la superficie.

Paso 5: Secarlos para
minimizar humedad dentro
del termo.

Paso 3: Esperar hasta que se
observe que en la superficie
haya gotas de agua (ya no
haya escarcha).

Paso 6: Introducirlos en el
termo en la caja fria.
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En el caso de brigadas de vacunacién en las instituciones educativas, deberdn llevar
las dosis contra VPH aseguradas por censo de niflas previamente establecidas
acompaiiado de las dosis de Tdpa, SR y AA, para aplicarlas de acuerdo al estado
vacunal de cada alumna y ademds aprovechar dicha oportunidad para vacunar a los
varones del aula, quienes cumplirdn 10 afios de edad durante el afio en curso. Por lo
tanto se deberd utilizar un termo adicional, exclusivamente para esta vacuna, segin la
cantidad de dosis a administrar diariamente. Al final de cada jornada los termos deben
ser guardados limpios y secos, sin tapa y boca abajo para eliminar toda la humedad del
interior. Los paquetes frios usados, se colocardn en el congelador una vez limpios y
Secos.

VIII- CAPA(;ITACI()N, MONITOREO, SUPERVISION Y
EVALUACION

8.1- Capacitacién

La capacitacién para la introduccién de la vacuna contra VPH, serd desarrollado en
diferentes etapas, desde el nivel nacional al nivel operativo local. La estrategia serd
establecida con metodologia para capacitaciéon de adultos, que incluird la siguiente
agenda de trabajo:

¢ Presentacion mediante diapositivas de los lineamientos técnicos vy
operativos para la introduccién de la vacuna contra el VPH.

*  Sesién de preguntas y respuestas (Discusion grupal).

* Lectura dirigida de los Lineamientos Técnicos y Operativos de la Vacuna
contra el VPH.

*  Aplicacién de un test.

Es de absoluta relevancia preparar anticipadamente todo el equipo para iniciar la serie de
capacitaciones, esto agrega ventajas al momento de organizar y ejecutar todas las
actividades.

8.2 - Monitoreo

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

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

El monitoreo incluye el andlisis del avance en las coberturas de vacunacién a través
de: Monitoreo administrativo y Monitoreo Rédpido de Coberturas operativo.
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8.2.1- El Monitoreo administrativo de coberturas: Corresponde al
seguimiento de los avances en las coberturas de vacunacion a través de
los instrumentos de gestion, los cuales incluyen:

*  Monitoreo del avance de las coberturas alcanzadas, de acuerdo a la poblacién
objetivo.

* Grificos de cobertura por vacuna -Vacunémetros- resumiendo los datos de
poblacién vacunada y pendiente de vacunar.

* Conocimiento de las dreas o zonas que ya han sido cubiertas por las brigadas de
vacunacion, a través de los croquis o mapas. Para ello, cada establecimiento de
salud, debe contar con croquis o mapas para facilitar la ubicacién de las
brigadas de vacunacién e instituciones por dreas de influencia.

* Esta informacién permitird identificar las dreas cubiertas y evaluar el avance en
relacién al tiempo previsto segin la meta establecida. Esta actividad se realiza
pintando en color verde las dreas que ya han sido cubiertas y es muy importante
mantener actualizados los croquis porque serd el instrumento que el supervisor
solicite para seleccionar los lugares donde se realizardn los MRC.

8.2.2- Monitoreos Rapidos de Cobertura - MRC: Los MRC constituyen
una herramienta de gestibon que complementa la informacién
administrativa, a través de la verificacion en terreno, de la calidad de
gestion (monitoreo de operativos).

El MRC es un componente esencial para identificar no vacunados, identificar
aspectos que se requiere reforzar para lograr el 100% de cobertura y verificar
las coberturas alcanzadas. Se realizard cuando en una zona se concluyeron las
actividades programadas para una determinada ronda de vacunacién, con el
propésito de verificar los resultados, definir medidas correctivas segtin
necesidad e implementar estrategias complementarias de vacunacién. A través
de los MRC operativos se busca que los porcentajes de vacunados sean
homogéneamente altos, iguales o superiores al 95%.

Para los fines de la Vacuna contra el VPH se debera realizar el seguimiento
de la poblacion censada y las dosis aplicadas segin cronograma pre-
establecido y suficientemente socializado para monitorear la aplicacion de
la vacuna VPH.

8.3- Supervision

La supervisién es una estrategia instituida en el PAI para acompafar a los equipos de
todos los niveles a fin de garantizar el seguimiento de las actividades, la capacitacién
permanente del recurso humano y ayudar en la solucién de problemas locales. La
supervision es clave en la introducciéon de la vacuna contra VPH ya que permitird
monitorear todos los componentes y corregir las deficiencias detectadas, a través de un
proceso de capacitacion permanente en el terreno.
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La supervision debe centrarse en los aspectos que pueden llevar a confusién en particular
con el ajuste de la logistica, administracién de la vacuna, educacién a los padres o
responsables de la poblacién objetivo de la vacunacién. Se cuenta con tres niveles:

Supervision Nacional: parte del Equipo Técnico Operativo del Nivel Nacional,
acompafiados de la Coordinacién Técnica del PAI. Este grupo de talentos humanos, se
distribuirdn por Regiones Sanitarias; de esta manera, cada uno de ellos tendrd asignada
una o dos regiones segtin densidad poblacional y/o distancia geogréfica para acompafar
todo el proceso de introduccién de la vacuna contra el VPH, a parte de continuar con las
tareas de gestién por procesos en sus dreas asignadas, acompafiando a los Equipos
Técnicos Operativos locales a mantener indices de cobertura vacunales ideales y lograr
de esta manera alcanzar la meta sefialada para las vacunas ya existentes en el esquema
nacional de inmunizacién asi como lo realizardn con las inclusiones de las cuatro nuevas
vacunas durante el afio 2013.

Supervision Regional: Todas las Regiones Sanitarias cuentan con un talento humano
responsable del PAI, acompafiado de un informdtico regional y de un equipo de
vacunadores, de servicios de salud locales y también vacunadores contratados a través de
los Consejos Locales de Salud, este Equipo interviene en la parte programdtica y
consecutoria de las distintas actividades contendientes a ejecutar acciones para mantener
los esquemas de vacunacion regulares y la inclusién de nuevas vacunas.

El Jefe PAI Regional, debe desempefiar las actividades de supervisién de todos los
distritos de su regién, orientando al encargado/a PAI y gestionando acciones en forma
permanente para sostener coberturas ideales de todas las vacunas incluidas en el
esquema regular, nuevas inclusiones y vacunas para situaciones especiales. Este Jefe
PAI Regional debe estar apoyado en forma permanente por el Supervisor Nacional
asignado de drea, lograndose de esta manera un Equipo Técnico Operativo del PAI
compacto, que maneja una sola informacién y que busca direccionar gestiones para
obtener buenos resultados.

Supervisores Distritales: cada municipio cuenta con un responsable del PAI que se
desempefiard como supervisor distrital. Podrd ser asignado por el PAI Nacional
dependiendo de las necesidades locales y verificacién de indicadores sobre municipios
de riesgo. Podrd por ende, depender del Distrito o del PAI Nacional. El mismo debera
capacitar permanentemente a los vacunadores, tanto en el proceso de vacunacion segura
para evitar errores programadticos y en el proceso de registro para garantizar la calidad de
la informacion.

Es también responsable de la programacién y ejecucion de actividades a nivel local,
verificando la disponibilidad permanente y adecuada de vacunas e insumos, asi como la
oferta de la vacunacién todos los dias, a fin de evitar oportunidades perdidas. El
Supervisor distrital serd acompafiado por el Supervisor Regional y el Supervisor
Nacional.
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8.4- Evaluacion

Este proceso es un momento muy distinto del plan programaético, de esta manera cada
Equipo Técnico PAI Distrital - local, deber4 utilizar los indicadores propuestos en los
Lineamientos Técnicos para la Introduccién de la Vacuna contra el VPH,
procediendo a la Unidad de Andlisis en seguimiento claro de los objetivos marcados
para alcanzar la meta.

Con la introduccién de la Vacuna Tetravalente contra VPH en Paraguay, seran
evaluados los siguientes indicadores:

Indicadores de proceso

* Elaboracién del Plan de Accién.

¢ Conformacién de Unidades de Andlisis en los niveles local, Regional y Central.

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

* Socializacién de los lineamientos con los vacunadores de todos los servicios de
salud locales y los vacunadores contratados por los Consejos de Salud Locales.

* Porcentaje de instituciones censadas: nimero de instituciones educativas de
educacién primaria censadas por Distrito / Total de Instituciones Educativas
con Educacién Bésica primaria en el Distrito.

* Nimero de nifias censadas por institucidon educativa.

*  Oportunidad en la entrega de la informacion.

* Porcentaje de Distritos con Equipo Técnico Operativo activo: nimero Distritos
con Equipo Técnico Operativo / Total de Distritos.

Indicadores de resultado

Es importante partir de la base que la meta perseguida con la Introduccién de la Vacuna
contra VPH es llegar al 100% de la poblacién objetivo: Nifias residentes en el Paraguay
quienes cumplirdn durante el afio 2013, 10 y 11 afios (cohortes nacidas desde 1 de
enero de 2002 al 31 de diciembre de 2003), escolarizadas o no escolarizadas.

Y a partir del aio 2014, una sola cohorte de nifias, quienes cumpliran 10 afos
durante el afio en curso. Asi que teniendo presente este precedente el denominador
seflalado para el cdlculo de los siguientes indicadores es el total de nifias censadas por
distrito.

De esta manera serdn analizados los siguientes indicadores de resultados:

a) Porcentaje de cumplimiento de vacunacién con primera, y segunda dosis
por Distrito:

Total de vacunadas con primera, y segunda dosis a nivel Distrital
Total de nifias censadas en el Distrito (escolarizadas y no escolarizadas)
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b) Cobertura de vacunacion por Institucién Educativa, por Distritos

Total de vacunadas con primera y segunda dosis por institucién
Total de nifias censadas (escolarizadas) en la Institucién

¢) Porcentaje de cumplimiento de vacunacién con primera y segunda dosis por
Region:

Total de vacunadas con primera y segunda dosis a nivel Regional
Total de nifias censadas en la Region (escolarizadas y no escolarizadas)

d) Cobertura de vacunacion por Institucién Educativa, por Regiones

Total de vacunadas con primera y segunda dosis Por Institucién
Total de nifias censadas (escolarizadas) en las Instituciones Educativas de la Region

e) Porcentaje de esquemas completos (tres dosis), por Distrito

Total de vacunadas con primera + segunda + tercera dosis a nivel Distrital
Total de nifias censadas en el Distrito (escolarizadas y no escolarizadas)

f) Porcentaje de esquemas completos (tres dosis), por Region

Total de vacunadas con primera + segunda + tercera dosis a nivel Regional
Total de nifias censadas en la Region (escolarizadas y no escolarizadas)

g) Tasa de desercion.

Se podrd medir las tasas de desercién por Instituciones Educativas, por Distritos y por

Regiones:

VPHO - VPH3 X 100

VPHO

Referencia:
VPHO: primera dosis
VPH3: tercera dosis

h) Porcentaje de oportunidades en la aplicacion de otras vacunas como Tdpa,
SR, AA en la poblacién objetivo, escolarizadas y no escolarizadas. Por
Institucién Educativa, por Distrito y por Regiones.
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IX- SISTEMA DE INFORMACION

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

A fin de asegurar un correcto seguimiento del esquema de vacunacién contra VPH y las
demads vacunas Tdpa, SR y AA, se han adaptado los diferentes instrumentos y sistemas
de informacién de vacunacién:

* Registro diario de vacunacién — Formulario PAI 2. Hoja 4.

¢ Consolidado de vacunacién — Formulario PAI 3.1

* Software de vigilancia de coberturas — PAI Visual para las vacunas

* El seguimiento sistemdtico de la informacién para la vacuna contra el VPH serd
realizado en igual formato que la vacuna contra Influenza. Formato Excel

¢ Sistema nominal del PAI: PAI infovac PARAGUAY

10.1- Instrumentos para el registro de vacunacion

El sistema de informacién de vacunacién incluye el registro correcto y completo de los
datos de vacunacién. La introduccién de la vacuna contra VPH implica que se deben
realizar ajustes en el sistema de informacién a fin de incluir los datos de las dosis
administradas de esta vacuna. En este sentido, se han incluido en el formulario
(Formulario PAI 2- Hoja 4) de registro diario y en el consolidado de vacunacion, las
columnas correspondientes para el registro de las dosis de VPH.

10.2- Sistema Nominal de Informacion: PAI infovac PARAGUAY

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

El Sistema del Programa Ampliado de Inmunizaciones es un sistema automético
computacional multi-usuario de entorno Web que permitird de modo local y remoto la
administracion de las informaciones inherentes de todos los procesos de registros de
vacunaciones caso a caso (nominal), asi como la administracién del entorno de logistica
que lo apoya, ademds de la vigilancia de enfermedades prevenibles con vacunas, que
permitirfan el alerta temprana, la toma y andlisis de datos por parte del nivel Central del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (PAI y otras direcciones), a nivel de
Regiones Sanitarias y niveles de servicios de salud. Permitird la administracién de las
informaciones sobre las personas vacunadas, su esquema de vacunacion, notificaciones
puntuales requeridas, programacién y coordinacién de los eventos de vacunacién y
salvaguardar las condiciones ambientales requeridas por los biolégicos (vacunas), asi
como las cantidades necesarias a nivel nacional, que aseguren la eficiencia necesaria
para el logro de su cometido.
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Permite también el registro de informaciones sobre el diagndstico y el registro posterior
de informaciones complementarias a casos notificados que tengan que ver con
enfermedades prevenibles por vacunacién, que indiquen su confirmacién o descarte
(cierre de casos), mediante datos de estudios laboratoriales aplicados al paciente.
Permitird la emisién de reportes y cuadros de manera inmediata, en los cuales se podrd
conocer en todo momento el estado de cobertura de vacunacién segin los registros
elaborados a nivel nacional, a través de una base de datos centralizada en las oficinas
Centrales del MSP y BS y sectorizada en cada Regién Sanitaria y servicios de salud, de
todos los tipos.

El sistema una vez puesto en funcionamiento podra realizar:

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

a)

b)

Cobertura de Vacunacién: Registro nominal de vacunacién, diseflado en
ambiente Web y que a través de un registro dinico de las personas permita el
seguimiento de la historia de vacunacién de cada usuario (persona vacunada).
Las principales funcionalidades deben permitir:

3 puertas de entradas:

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

» Persona que asiste al servicio de vacunacion.

» Persona vacunada en su casa o puesto fijo extramural.

El registro permitira ademas:

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

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

» Dar de baja a personas (defunciones y migracion)

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

» Trazabilidad de la vacuna desde su llegada al pais hasta su
administracion.

Incluir nuevas vacunas.

Mantener el stock actualizado de vacunas y jeringas en tiempo real.
Emitir alerta de riesgo de desabastecimiento y de vencimiento.
Mantener actualizado el movimiento de biolégicos (madximos y
minimos).

v v v Vv
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¢) Vigilancia Epidemiolégica: Registro de Fichas de Investigacién. Las
principales funcionalidades deben permitir:

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

Municipios silenciosos.

Datos de investigacion.

Intervencidn realizada.

Resultados de laboratorio.

Clasificacion final del caso.

v v vVvVevw

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

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

» Coberturas de vacunacion en todas las variables, desagregadas por area
urbana y rural, sexo, biolégico, dosis, servicio de salud, distrito, regién y
pais.

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

»  Coberturas de Fiebre Amarilla por grupos de edad.

» Coberturas de vacunacion contra Influenza segin grupos de riesgo y
edad.

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

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

» Elaboraciéon de cuadros estadisticos configurables y de generamiento
automadtico y personalizacién de gréficos estadisticos basados en la tabla
de frecuencia configurada para el sistema.

Todas las consultas, reportes y cuadros podrdn verse en la pantalla, ser impresos por
navegadores WEB, exportados a Planilla Electrénica, documentos con formato PDF y/o
con posibilidad de copiarse a Procesadores de Texto o software para presentaciones.
Administracién de los usuarios del mismo, con la definicién de las opciones por cada
usuario y alteraciones de contrasefia de usuarios. La asignacién de opciones a los
usuarios autorizados se realizard mediante un instrumento documental adecuado. Asi
mismo, el sistema permitird, registrard y almacenard el control del acceso de los usuarios
al sistema y la alteraciéon de las bases de datos realizadas por parte de los usuarios
(Bitdcora de Auditoria).
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Figura 9. Se plantea que el esquema de actualizacion de datos del Sistema del PAI siga el
siguiente modelo, en el cual se alimenta directamente en un servidor Central ubicado en
dependencias del MSP y BS en Asuncion (Data Center). Sistema PAI infovac PARAGUAY.

SISTEMA DEL PAI

Estacion de trabajo en Regién Sanitaria

Estaciones de
Trabajo Central MSPyBS

10.3-  Flujo de la informacién

El flujo de la informacién a partir de la introduccién de la vacuna contra VPH sufrird
una muy pequefia modificacién que busca justamente que el nivel local conozca su
realidad, por lo que es necesario que el servicio de salud cabecera inmediatamente
recibido la informacién consolidada del nivel pais y caracterizado por Distritos
dentro las distintas Regiones, socialice la misma con el nivel local. Esta informacién
serd beneficiosa tanto para el monitoreo como para la Unidad de Andlisis que cada
nivel debe realizar para objetivar la calidad de datos en forma permanente. El flujo
de la informacioén esta representado en el siguiente esquema, segtin niveles: no tendrd
modificaciones con relacién al flujo utilizado, representado en el siguiente esquema
segun niveles de gestion:

Figura 10: Flujograma de la Informacion

41



A partir del afo 2013, el Sistema Nominal de Informacién: PAI nominal PARAGUAY,
estard activado. A noviembre del 2012 existe un 7% faltante de desarrollo del software
de un aproximado, de esta manera una vez concluido serdn iniciados la serie de
capacitaciones para su uso. En el Sistema Nominal de Informacién PAI nominal
PARAGUAY, el flujograma de la informacién tendrd comandos por niveles para el
manejo de la informacién. No solo evaluard coberturas vacunales sino que contemplard
movimiento de bioldgicos, ESAVIs, memorias para aplicar las siguientes dosis de
vacunas entre otros. El proceso de implementacién iniciard en forma escalonada,
dependiendo de las capacidades instaladas en cada uno de los servicios de salud,
Distritales y Regionales.
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