“PANDEMIA DE INFLUENZA
POR VIRUS A-H1N1/09”

ESAVIS
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Importancia del Evento

- Un ESAVI puede generar una pérdida real o potencial
de confianza en las vacunas o en el servicio de
vacunacion.

- Los ESAVIs son inevitables, pero cuando el programa
de inmunizacion esta bien organlzado pueden reducirse
al minimo.

* No existe una vacuna «perfecta» que proteja a todos los
vacunados y que sea ADEMAS absolutamente segura
para todos.

« Las vacunas eficaces (es decir, que inducen inmunidad
protectora) pueden  producir algunos  efectos
secundarios no deseables que son, por lo general leves
y desaparecen rapidamente.
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EVENTOS ADVERSOS POTENCIALES

fil

« Las nuevas vacunas para influenza H1N1/09 usan
tecnologias usadas para la produccion de la vacuna
estacional

- Dentro de las vacunas que seran distribuidas, se
tendran diferentes presentaciones, en algunas el
adyuvante se encuentra en presentacion separada del
antigeno.

 El uso de adyuvantes que no han sido utilizados o de
uso muy limitado en humanos puede Illevar al
surgimiento de reacciones adversas desconocidas o
sin evidencia de asociacion con la vacuna
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ESAVI

" Definicién:

Cualquier trastorno, sindrome, sigho o sintoma
que ocurre después de la administracion de una
vacuna y que el publico, los padres, el paciente
o los trabajadores de la salud consideren que
esta relacionado con la vacunacion.

Puede estar o no relacionado con la vacuna o el
proceso de inmunizacion
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ESAVI

&)
@Frecuencia de eventos esperados para un ESAVI
por vacuna pandemica.

Muy comun > al 10%

Comun >al 1%y <al 10%
Poco Comiin >al01%y<al1%
Raro >al0.01%y<al0.1%
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(- ESAVI

Vacuna Reacciones reportadas
vacuna  monovalente| Nifjos mayores de 4 anos de edad

Influenza A(H1N1) 2009 I " : C )
sin adyuva(nte (gaﬁxeo Sensibilidad en el sitio de aplicacion,

® con base en|eritema
Fluvirin@) No se reportaron eventos serios
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ESAVI

Elevacién de la temperatura (fiebre), malestar (sensacion general de molestia),
escalofrios, cansancio, dolor de cabeza, sudoracion, dolor en musculos y articulaciones.
Estas reacciones usualmente desaparecen dentro de 1-2 dias sin tratamiento. Si las
mismas persisten, CONSULTE A SU MEDICO

/
Vacuna Reacciones reportadas FRECUENCIA
Vacuna  para  la| Comun en mas de 1 de cada
E menza gg;ﬂmiz enrojecimiento, hinchazon o dolor en el sitio de inyeccion, moretones o endurecimiento de | 100 personas, pero
(Celtura ®) la piel en el sitio de inyeccion. menos de 1 en 10.

No comunes:
reacciones generalizadas de la piel incluyendo picazén, protuberancias en la piel o rash no
especifico.

en mas de 1 de cada
1.000 personas, pero
menos de1 en 100

Raros:

neuralgia (dolor a lo largo de un nervio), sensacién de adormecimiento u hormigueo,
convulsiones (espasmos) o trombocitopenia transitoria (un recuento bajo de plaquetas en
la sangre que puede resultar en sangrado o hematomas).

Pueden ocurrir reacciones alérgicas siguientes a la vacunacion, en casos raros
conduciendo a shock.

en mas de1 de cada
10.000  personas,
pero menos de 1 en
1.000

Muy raros:

vasculitis (inflamacion de los capilares sanguineos la cual puede causar erupciones de la
piel, dolor de articulaciones y problemas renales) y sindrome exudativo de Stevens-
Johnson (eritema multiforme), trastornos neurolégicos tales como encefalomielitis
(inflamacién del sistema nervioso central), neuritis (inflamacion de los nervios) y un tipo de
paralisis conocida como Sindrome de Guillain-Barré.

en menos de 1 en
10.000 personas
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ESAVI

]

Se deberan monitorear especialmente durante
la jornada los eventos que requieren
hospitalizacion, los que pongan en riesgo la
vida, los que causen discapacidad.

Eventos que afecten grupos de personas, o0
cualquier muerte que ocurra antes de las 4
semanas posteriores a la inmunizacion y cuya
etiologia no este bien precisada.

Enterese como va la “Influenza Atipica AHINI" Secretaria Distrital de Salud




VENTOS A MONITOREAR

R
@J 1) Eventos graves (aquellos que requieren hospitalizacion, que amenazan la
vida, causan discapacidad o muerte).
O Cuadros caracterizados por Paralisis Flacida Aguda (PFA) en los vacunados
que corresponden a los siguientes diagndsticos médicos:
a. Sindrome de Guillain- Barré (SGB)
b. Polirradiculoneuritis-o-polirradiculopatia inespecifica
QAnafilaxia

Cualquiera de estos eventos graves debera notificarse de inmediato (Ficha de
notificacion para ESAVI) al area de vigilancia en salud publica del
departamento o municipio y al INS. Estos eventos requieren atencién, analisis e
investigacion urgente.

2) Nuevos eventos o inusuales (aguellos que no estan considerados).
3) Rumores.

4) Eventos que ocurren en grupos poblacionales.
5) Errores programaticos.

o
ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTAD. C. GOBIERNO DE LA CIUDAD
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= POSIBLES ERRORES
PROGRAMATICOS

» Dosificacion inadecuada

* Via de administracion inadecuada

« Uso de jeringas no desechables

* Manipulacion inadecuada de agujas usadas

« Reconstitucion inadecuada de una vacuna con un
producto diferente al diluyente propio para ese bioldgico.

* Preparacion inadecuada de vacunas.

« Contaminacion bioldgica o quimica de la vacuna o del
diluyente
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Casos coincidente?

FPramer frimestre con factor de
riesgo. [ asma_ alferaciones
Zestantes metabdlicas, diabetes).

Segundo v Tercer tnimesine.

Toda persona que presente:

&+ Asma persistents: en
tratamiento con cordicoides
inhalados o sistémicos
sostenicdos.

Enfermedades
FPulmonares™

+ Meumopatia cronica con o sin
cardiopatia.

Toda persona que cumpla coamn

1Diabetes Mellitus con los criterics de DM yv que
tratamisnto actualments =e encusnfre con
farmacologico™. tratamiento farmacolagico.

Toda persona que por su
enfermedad de base en
tratamiento (HIV, cancer activa,
insuficiencia renal cronica o
Inmumnocompromstidos™ trasplanies) tiene alterasdo uno o
algunos Mecani=Mmos IuUresSs
femndmeno gue lo hace
suscepifiblie a imfecciones
opormunistas.

BOG

BOGOTA
POSITIVA

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTAD. C. GOBIERNO DE LA CIUDAD
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EL EVENTO ESPECIAL A VIGILAR ES:

EL SINDROME DE GUILLAIN BARRE
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@ Centros para el Control y a Prevencion de Enfermedades
g 5u fuente confiable de informacion scire salud en Infemet

Gripe H1N1

)

Gripe H1N1 > Gripe HiN1

Informacién general

Informacién para grupos | Vacuna contra la gripe H1N1 2009

especificos

Guiz Las vacunas para protegerse contra la gripe HIN1 2009 estan ampliamente disponibles. Los CDC
alientan a todos a vacunarse contra la gripe H1IN1 2009, Se aconseja a las personas gue han
esperado pacientemente para recibir su vacuna contra la gripe HIN1 2009 a que se vacunen
Informacién general ahora. Debido a la disponibilidad temprana v la alta demanda de la vacuna contra la gripe de
temporada, los suministros restantes de la vacuna de temporada son limitados. Los CDC siguen
alentando a guienes tienen mayores riesgos de sufrir complicaciones por la gripe a que se
vacunen contra la gripe de temporada v contra la gripe H1N1 2009, siguiendo las

Informacién para recomendaciones.
planificadores

Vacunas

Informacion para
profesionales

Gripe H1IN1: recursos » Informacion general acerca de la vacuna contra el HIN1 2009
gratis

. Informacion para profesionales de la atencion medica y médicos clinicos
Informacién sobre la

seguridad de las
vacunas

Informacion para planificacion de la vacunacion

Suministro de vacunas; Gripe H1N1 2009: recursos gratuitos

estado

_ Informacidn sobre la seguridad de las vacunas
Semana Nacional de la

Vacunacion contra la

Suministro de vacunas: estado

BOG

BOGOTA
POSITIVA

ALCALDIAMAYOR
DE BOGOTAD. C. GOBIERNO DE LA CIUDAD

Enterese como va la “Influenza Atipica AHINI Secretaria Distrital de Salud



Asociacion temporal del Sindrome de Guillain-
Barré (GBS) con la vacunacion

@% una neuropatia periferica aguda relativamente rara (ocurren
anualmente entre 1y 2 casos por cada 100 000 personas)

La tasa de incidencia anual del SGB es de
aproximadamente de 10 a 20 casos por
1,000,000 de adultos (CDC)

Durante la campana de vacunacion de influenza de 1976, cerca de 10
personas por un millon de personas vacunas desarrollaron el GBS, lo que
implico cancelar la campana de vacunacion y retirar la vacuna. La razon por
la que se desarrollo el GBS asociado a una vacuna especifica nunca ha

sido establecida.
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Pan American
Health
Organization
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| S==F O ®
S
Home Global Alert and Response (GAR)
About WHD Country activities | Dutbreak news | Resources | Media centre
Countries WHC = Programmes and projects > Global Alert and Response (GAR] = Diseases covered by GAR =
R Pandemic (HiN1) 2003 > Pandemic (HIN1] 2009: frequently asked guestions > Waccines for pandemic
Health topics influenza A (HiN1)
Publications

& printable version

Data and statistics

Programmes and  Safety of pandemic (H1N1) 2009 vacdnes
projects
GAR Home 30 October 2009

Alert & Response

Operations SAFETY

Diseases Are pandemic vaccines safe?

Global Outbreak
Alert & Response
Network

Cutcomes of studies completed to date suggest that pandemic vaccines are as safe as seasonal
influenza vaccines., Side effects seen so far are similar to those observed with seasanal influenza
VACCines.

Biorisk Reduction
What about safety for pregnant women?

To date, studies do not show harmful effects from the pandemic influenza vaccine with respect to
pregnancy, fertility, or a developing embryo or fetus, birthing or post-natal development. In view of
the elevated risk for severe illness for pregnant women infected by the new influenza, in clinical
studies, pregnant women are a group that should be vaccinated against infection, as supplies allow.

Recent studies show that infected pregnant women have a 10 times higher chance to require
hospitalization in intensive care units than infected persons in the general population, and 7% to 10%
of hospitalized cases are women in their secaond or third trimester of pregnancy. The benefits of
vaccination far outweigh the risks.

g, BOGOTA

POSITIVA
ALCALDIA MAYOR

DE BOGOTAD. C. GOBIERNO DE LA CIUDAD
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Organizacion

Panamericana
de la Salud
ﬁ: Fdrine Pepemal e i

Organzacion Mundial de la Salud

BOGOTA
POSITIVA

ALCALDIAMAYOR
DE BOGOTAD. C. GOBIERNO DE LA CIUDAD
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Favy Cubana Padiatr 2001 73(2) 95105

@m Hospital Pediatrico Provincial Docente "Eduardo Agramonte Pifa,” Camaguey

SINDROME DE G!.JILLAIN-E-AFIFII'E: PATOGENIA, DIAGNOSTICO
¥ CUIDADOS CRITICOS EN PEDIATRIA

D Deyvbis Sanchez Miranda,” Dr. Carles Manuel Busgust Garcia,® Dra. Odila Quirds
Wiguzira® y Dr Badl Debesa Femandez®

. : En el grupo de los vims se destacan el

En estaentidad entre el 50y el 70% de | fl &L EILp ce Jas VIS s deslaca &

_ _ S 1erpes zoster, herpes simple, Epstein Barr,

los pacientes tienen asociacion con citomegalovirus, varicela, sarampién, Echo

diferentes fendmenos precedentes y virus 7y 9, Coxackie A4 y BS. VIH, virus
P - - -

pueden ser de origen infeccioso, humano T linfotréfico, rabia, parotiditis,

hepatitis A v B, influenza v adenovirus.
Entre las bacterias las mis representativas
uso de firmacos. son el Campilobacter jejuni, Plasmodium
Jalciparum, Escherichia coli, Shiguella,
salmonella v Micaplasma neumoniae. De
las vacunas estin vinculadas las de la
influenza, tétanos, hepatitis B, rabia,
Hemophvluy influenzae, viruela, poliomie-
litis, parotiditis, rubedla, sarampidn v fiebre
tifoidea. Algunos firmacos que se
relacionan son la estreptoquinasa, sales de
oro, corficosteroides, danazol, captopril, £,
pericilamina, oxitocina, cantharidin,
penicilina, contraceptivos orales y
metrotexate. '

relacionados con preparados biolégicos v
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ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTAD. C. GOBIERNO DE LA CIUDAD
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Estrategia de vigilancia

il

Caso probable: Todo persona objeto de vacunacion
contra virus AH1N1 dentro de las 6 semanas previas a
la presencia de la disminucion de la fuerza de las
extremidades, por lo general inferiores, de forma
simetrica y progresiva.

Paraclinicos:

« Coprocultivo (identificacion de Campylobacter),

» Identificacién de Enterovirus (polio, Coxsakiae, polio y otros)
 |dentificacion de otros virus: Epstein barr, VIH

« Virus respiratorios

* Pruebas seroldgicas para: CMV y Herpes.

« Crioaglutininas.hemilisinas frias

* IgM para Mycoplasma sp
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i ] UPGD-IPS \

e

a ")
Cumipals . .
o) 4 ) ,i, Atencion d= sy {Caso
cefinicion .
patolofia Drescartado
e Lds )

Proceso de la
Realizar Informiar ala Sficina H Orientar la toma de v i g i I a n c i a

intervencién a deepidemiclogia de muestra para para
punto de la |I‘|‘~'~tl tcion clinicos

Infarmar alacficina de
Natificar a spidemiclogialocal- Informar ala oficina Vigilancia
Grupe PAI Anexar copia delaHistoria epidemiclogica dsz lasDs
Clinica

Realizar IEC |

A\
[ Unidad de analisis

I

vacunacion

BOGOTA
POSITIVA

ALCALDIAMAYOR
DE BOGOTAD. C. GOBIERNO DE LA CIUDAD
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DATOS
COMPLEMENTARIOS

F TIPO DEID: 1- RG: REGISTROGIVIL |2 - T1: TARIETA DE ID | 3- GG : CEDULA CIUDADANIA |4 - CE : CEQULA EXTRANJERIA |5 - P : PASAPORTE |6 - M5 : MENOR SIN 10 | 7- AS - ADLLTO SIN 1D

4. VACUNAS IMP S i —
=fVacuna' Dosis? Via® Sitio? Fecha de Administracion Lote
Codigo Codigo  Godigo Codigo | DA fMes Afio
4.2 [Vacurma— Dosis  Wia®  Sitig'  |Fecha de Administeaské Lote
Cadigo Codign  Godigo _Cedigo | Dia futes Afio
4.3 Vacunal Dgsi52 '-,.f[:_'|3 Si[ig" Fecha de Administracion |Fabricante Lote
Codigo Codigo  Godigo Codigo | DA [Mes Afio
4.4 ‘l..-‘.*-_\\cunal Dosis® Vig® Sitio? Fecha de Administracion |Fabricante Lote
Codigo Codigo  Godigo Codigo | DA [Mes Afio
1. WACUNA: 01: BCG-02:DPT- 03:VOP- 04: HE- 05:HIB- 06:PENTAVALENTE- O7 - TRIPLE WIRAL- 08: F.A. - @ SR- 10: Td/TD - 11: INFLUENZA - 13 ANTINEUMOCOCO -14:ANTIVARICELA, 15 ANTIROTAVIRICA

2. DOSIS: 01.PRIMERA - 02.SEGUNDA - 02 TERCERA - 04ADICIONAL RM - 05 UMICA - 06: REFUERZO
2. WIA 01:0RAL - 02: INTRADERMICA - 02: SUBCUTAMEA - 04 INTRAMUSCULAR
4. SITIO: 01:HOMBRO DERECHO - 02 HOMBRO 1ZQUIERDO - 0% BRAZO DER - 04: BRAZO 1ZQ - 05: GLUTEQ DER - 06: GLUTED 1Z0 - 07: MUSLO DER - 08: MUSLO 170 - 09 ORAL

st BOGOTA
2 POSITIVA
ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTAD. C. GOBIERNO DE LA CIUDAD
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5. DATQOS CLINICOS |

5.1. Hallazgos semioldgicos {marque con una X los que se presenten)

maecegeitisl mﬁhsceso Linf-aclenitis E Fiebre

ECDIT-.‘LIlSiOI'I febril

Comulsidn sin
fiebre

Episodio

hipotdnico

Parestesia

mpﬂraﬁlisis Encef-alop-atra Meningitis Urticaria

Eczem’a

Choque

anafilactico

Guillain Barre Celliis

Llanto
ElEE

18 |Dolor local 19

Incuracion

——
5.2. Si marcd otro, registre cual

(20 inilabiidad [ 21]Eritema

Otro

Sm transcurrido entre la aplicacién y los sintomas

— — |

[Unidad de medida de tiempo

1|A|’105 h.-1eses Dras

Tiempo

EHoms Erﬂinutns

I6. ANTECEDENTES |

6.1. Lugar de vacunacion {nombre del puesto - centro de vacunacion)

6.2. Departamento / municipio

Depto

lunicipio

6.3. Estado de salud previo a la vacunacidn

mSano Dec-aidcu Irrit-al:ule EFebril E-ru::nte

6.4. ; Recibia medicamentos durante |a semana anterior?

mSi ENO

4 Cuales?

6.5. ;Tiene antecedentes patologicos?

[1]s [2]w

Cuales:

6.6. ;Tiene antecedentes alérgicos?

[1]si [2]ne

+Cuales?

6.7. ;i Tiene antecedentes de eventos adversos seguidos a vacunacion?

Si Mo & Cudles?

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTAD. C.

BOG

BOGoOTA
POSITIVA

Enterese como va la “Influenza Atipica AHINI" Secretaria Distrital de Salud



@QGUIMIENTO DE MUJERES GESTANTES

]

POBLACION OBJETO

Este seguimiento sera realizado a todas las mujeres en estado de gestacion inmunizadas con
vacuna adyuvantada Celtura ®; durante el periodo que se encuentre vigente la vacunaciéon
contra el virus de la influenza A (H1N1)/2009 en Colombia

INSTRUMENTO

Etapa 1 Diligenciamiento inicial al momento de la captacion.

Etapa 2. Completar los campos restantes: En esta etapa se hace referencia a
aquellos campos que solo podran ser diligenciados a la conclusion del
embarazo

ol @
ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTAD. C. GOBIERNO DE LA CIUDAD
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SEGUIMIENTO

a. Evaluacién inicial.

1-Se realizara una evaluacion inicial al momento de captar la gestante
vacunada inadvertidamente

2-Diligenciado por el profesional encargado del programa de vacunacién en la
IPS donde ocurrié el evento o a donde pertenecia el grupo vacunador.

3-La informacidén debera ser enviada a la direccién local de salud (Secretaria
de salud Municipal), quien sera la encargada de consolidar la informacién y
remitirla

b. Evaluaciones periodicas.

La informacion de la gestante podra ser ajustada en la misma ficha de
notificacion durante la realizacién de consultas de seguimiento y control de la
gestante, si se detectaran cambios

NO sera necesario considerar a la gestante como de un mayor riesgo

- POSITIVA
ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTAD. C. GOBIERNO DE LA CIUDAD
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c. Informacion del recién nacido.

Una vez haya concluido el embarazo se procedera a realizar el
diligenciamiento de los campos restantes modulo producto de la gestacion
y datos del recién nacido vivo.

Se recomienda realizar una evaluacién periddica del recién nacido a los 6
meses y al ano con el fin de descartar patologias tardias que pudieran
aparecer en los hijos de las vacunadas (no necesariamente relacionados)

BOG

g, BOGOTA

- POSITIVA
ALCALDIA MAYOR

DE BOGOTAD. C. GOBIERNO DE LA CIUDAD
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GRAGA

BOGOTA
POSITIVA
ALCALDIA MAYOR

DE BOGOTAD. C. GOBIERNO DE LA CIUDAD
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