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DOCUMENTO SOPORTE PARA LA INTRODUCCION DE NUEVAS TECNOLOGIAS
PARA PREVENIR LA INFECCION POR VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO EN
POBLACION MENOR DE UN ANO EN BOGOTA D.C.

INTRODUCCION

La introduccion de nuevas tecnologias innovadoras para la prevencion del virus Sincitial
Respiratorio -VSR - en el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAIl) es una decisién
estratégica, urgente y necesaria para fortalecer la respuesta del sistema de salud frente a una
de las principales amenazas para la salud infantil en el pais. El avance cientifico ha
evidenciado que la incorporacion oportuna de tecnologias inmunopreventivas seguras y
eficaces, permite impactar la morbilidad y mortalidad prematura por esta causa en nifios y
ninas.

Desde la politica publica, la inmunizacion contra el VSR se articula con la Agenda 2030,
especialmente con la meta 3.2 del ODS 3, que busca eliminar las muertes evitables en recién
nacidos y menores de cinco anos. También responde a compromisos de la Estrategia Mundial
para la Salud de la Mujer, el Nifio y el Adolescente (2016-2030), y a los llamados de la OMS
y UNICEF para reducir muertes infantiles por neumonia y enfermedades respiratorias. A nivel
nacional, esta apuesta se alinea con el Plan Decenal de Salud Publica 2022—2031, al priorizar
el fortalecimiento del PAl y la adopcion de tecnologias costo-efectivas para disminuir la carga
de enfermedades prevenibles, con la meta de reducir en 50% la mortalidad por Infeccién
Respiratoria Aguda (IRA) en menores de cinco afos para el 2030; asi como con la Politica
Nacional de Vacunacién, orientada a garantizar el acceso equitativo, sostenible y oportuno a
biologicos esenciales.

En linea con lo anterior, el distrito reconoce como prioridad para la disminucion de la
mortalidad infantil la inclusion de estas tecnologias, por consiguiente, en las metas
estratégicas del plan de desarrollo econdmico, social, ambiental y de obras publicas del
distrito capital 2024-2027 “Bogota camina segura”, y las metas del plan territorial de salud,
se estructuraron mecanismos para hacer posible el analisis conceptual, epidemioldgico,
econdmico, social y programatico, que justifican la incorporacién de nuevas tecnologias costo-
efectivas y estrategias innovadoras para impactar de forma contundente las causas
prevenibles de muerte infantil.

1. EVALUACION DEL DESEMPENO DEL PROGRAMA

1.1.  Gestion y avances del programa

En el marco del plan de accién sobre inmunizacion para la Regién de las Américas 2030 se
priorizan distintos objetivos e indicadores de las seis lineas de accion basadas en el marco
estratégico, para asi revitalizar la inmunizacién como un bien publico para la salud universal
y la Agenda de Inmunizacion 2030 (Al2030), cuyo objetivo principal es la aplicacion de
enfoques innovadores y mejores practicas, incorporando las herramientas tecnolégicas, de

comunicacion, comportamentales y de analisis de datos; destacandose la utilizacion de la
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evidencia cientifica para orientar la toma de decisiones (1)

A nivel nacional se expidio la Ley 2406 del 2 de agosto de 2024 “por medio de la cual se
ordena la modernizacidn y actualizacion permanente del programa ampliado de
inmunizaciones — PAl y se dictan otras disposiciones”. De conformidad con lo anterior, el PAI
en el Distrito continua siendo una de las prioridades en salud publica, dado que los programas
de vacunacidon han demostrado ser la base del control, eliminacion y erradicacion de
enfermedades en el mundo (1).

De acuerdo con lo mencionado, en el actual Plan de Gobierno, dentro del objetivo estratégico
2 “Bogota confia en su bien—estar, Bogota ha de ser el sitio donde sus habitantes quieran
estar y puedan desarrollar todo su potencial”, y su programa “Salud Publica Integrada e
integral”, la salud se consolida como prioridad, por lo cual se incorporan dentro del proyecto
de inversion 8141, denominado “Fortalecimiento de la Gobernanza y Gobernabilidad de la
salud publica en el marco de la atencion primaria social”, con las siguientes metas:

¢ Mantener por debajo de 9 por 1.000 nacidos vivos la tasa de mortalidad infantil.

e Mantener a 10 por cada 1000 nacidos vivos la tasa de mortalidad perinatal.

o Realizar el estudio de costo-efectividad para evaluar la inclusion de la vacuna del virus
sincitial respiratorio en el Programa Ampliado de Inmunizacién de Bogota Distrito Capital,
para mujeres gestantes y asi aportar a la reduccion de la mortalidad en menores de 6
meses en el Distrito Capital.

El PAl implementa, en conjunto con las aseguradoras el Plan de Accion Anual del programa,
el cual contiene los mdédulos del programa y la descripcidon de las actividades para mejorar los
indicadores de vacunacién y el acceso equitativo al sistema de vacunacién en la ciudad para
disminuir las brechas. A dicho Plan se le realiza seguimiento periédico de forma integrada con
las diferentes dependencias de la SDS.

Actualmente, la ciudad cuenta con 16 aseguradoras que operan en Bogota y con 365 puntos
de vacunacion habilitados en las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que
corresponden a 217 IPS con programa de vacunacion permanente, 32 IPS con atencién de
partos, 77 IPS con vacunacioén ocupacional y 39 profesionales independientes en vacunacion.

Con relacién a las coberturas administrativas, calculadas segun los denominadores de
poblacion asignados por el MSPS a las entidades territoriales, como se presenta en figura
resumen a continuacion, a partir del 2024 luego de la pandemia por COVID-19, han ido
mejorando en todas las edades (figura 1).
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Figura 1. Comparativo de cumplimiento de metas de vacunacion de 0 a 5 afos y gestantes y
coberturas contra VPH en nifas de 9 afios. Bogota. 2019-2024 y enero a junio/2025

Comparativo de cumplimiento de metas de vacunacion 0 a 5 anos, gestantes, cobertura VPH ninas 9
anos. Ene-dic/2019-2024 y enero a junio 2025 Bogota
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Fuente: Meta trazadores de 0 a 5 afios y gestantes, es meta programatica asignada por el MSPS a Bogota. Meta VPH nifias de
9 afios, proyeccion DANE censo nacional de poblacion -CNP- 2018 proyecciones de 2020 a 2024 ajuste proyeccion DANE pos-
COVID-19. Vacunados/as, corresponde a resumen mensual de vacunacion PAI Bogota. 2019-2024 y enero-junio/2025.
Secretaria Distrital de Salud. Bogota.

De acuerdo con la figura anterior se observa un mejoramiento general en las coberturas de
2024, con indicadores en nifios/as menores de un afio y un ano superiores al 90% y en
gestantes por encima del 100%. Para este afo el indicador es adecuado para los nifios/as
menores de un afo y las gestantes.

De manera complementaria en el indicador de desercién, cuyo rango ideal es del 0% al 5%,
se identifico:

e Para terceras dosis, en poblacién menor de un ano, corresponde a 1.6%, es decir por
cada 100 nifios/as que inician esquema terminan con terceras dosis aproximadamente
98, y no completan o abandonan el esquema aproximadamente dos nifios/as.

e Para triple viral en niflos/as de un afio la desercién es mayor con el 3.8%, es decir de
cada 100 nifos/as que iniciaron el esquema 96 lo completaron y cuatro lo
abandonaron.

Para los indicadores de oportunidad en vacunacién en recién nacidos/as y acceso al esquema
de vacunacion se encuentra:

o Para recién nacidos/as con la vacuna de BCG se administran oportunamente la
vacuna el 98.9%.

e En nifos y nifas menores de un ano el acceso para el inicio del esquema de
vacunacion es el 95.9%, y en un afio el 97.2%.

Por tanto, el PAl liderado desde la Secretaria Distrital de Salud de Bogota, se ha caracterizado
por estar a la vanguardia en la introduccién de productos biologicos que mejoren las
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condiciones de salud de la poblacién, hecho demostrado con la inclusién pionera nivel
nacional, de vacunas como hepatitis A, neumococo polisacarido, varicela, Tdap para
gestantes, VPH y el piloto realizado entre el 2021 y 2022 con vacuna hexavalente a nifios/as
prematuros.

1.2.  Sostenibilidad del programa

En el actual Plan de Desarrollo “Bogota mas segura”, el PAl se encuentra enmarcado en el
Plan Territorial de Salud y el proyecto de inversion N° 8141, con recursos necesarios para el
sostenimiento del programa en todos sus mdédulos. A continuacién, se presenta la distribucion
de recursos financieros para 2024 y a julio de 2025 para el programa (tabla 1).

Tabla 1. Ejecucion Presupuestal PAlI Bogota 2024 — julio 2025

Anos Valor
Enero a 1 de diciembre de 2024 $17.149.399.521
2 de diciembre de 2024 a julio 2025 $ 11.629.183.796

Fuente: Subsecretaria de Salud Publica. Secretaria Distrital de Salud. Agosto 4 de 2025

Como se observa, desde la SDS se garantizan los recursos financieros para la gestién del
PAI en el Distrito; dentro de este presupuesto se incluyen la adquisicion de biolégicos propios
que actualmente tienen el esquema de vacunacion de Bogota, y se dispuso para el
presupuesto anual del 2026 $25.000.000.000; con lo cual favorece el cumplimiento de los
objetivos de modernizacion del PAIl y aporta al mejoramiento de la calidad de vida de
poblacion residente en la ciudad.

1.3. Cadena de frio funcional

La cadena de frio, segun la OMS, es el proceso logistico que garantiza la conservacion,
almacenamiento y transporte adecuado de las vacunas desde su fabricacién hasta su
aplicacion, manteniéndolas siempre a la temperatura correcta. Este proceso inicia con la
produccién bajo estrictas normas de calidad certificadas, seguido del transporte desde el
laboratorio hasta el aeropuerto de origen, luego al aeropuerto de destino, y posteriormente al
almacén nacional de biolégicos. Desde alli, las vacunas se distribuyen a almacenes
departamentales y distritales, luego a centros de acopio municipales o locales, hasta
finalmente llegar a las IPS vacunadoras, donde se almacenan en equipos especificos para su
uso.

La cadena de frio es fundamental para preservar la eficacia inmunizadora de las vacunas, ya
que factores como la luz, el congelamiento o el calor pueden afectar o anular su capacidad
protectora. Por ello, en Bogota se gestiona de forma continua mediante procesos que incluyen
almacenamiento, cuidado, custodia, transporte y manejo adecuados de los inmunobioldgicos,
garantizando que la poblacion reciba vacunas en optimas condiciones y contribuyendo al
control, eliminacion y erradicacion de enfermedades prevenibles.

Desde el programa se trabaja permanentemente en fortalecer técnicamente al talento humano
que opera el manejo de la cadena de frio a nivel distrital y local, la infraestructura adecuada
de los centros de acopio y el monitoreo constante de la temperatura, como elementos

indispensables para garantizar la adecuada conservacién de los inmunobiolégicos del
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programa.

Ahora bien, en cuanto a la capacidad de almacenamiento para responder a las demandas
adicionales derivadas de la introduccion de una nueva vacuna y de la ejecucion de actividades
suplementarias, es importante sefalar que, se dispone de una logistica estructurada que inicia
con la entrega de biolégicos e insumos por parte del MSPS al almacén central de acopio de
vacunas de la SDS, los cuales se distribuyen, de acuerdo con el analisis de necesidades, a
los seis centros de acopio de la ciudad: Subred Integrada de Servicios de Salud Norte—
Chapinero, Subred Integrada de Servicios de Salud Norte—Suba, Subred Integrada de
Servicios de Salud Sur Occidente, Subred Integrada de Servicios de Salud Sur, Subred
Integrada de Servicios de Salud Centro Oriente y Compensar EAPB. Posteriormente, desde
estos centros se realiza la redistribucion hacia las IPS vacunadoras del distrito.

Teniendo en cuenta el inventario de la red de frio en la oferta de servicios de vacunacién, se
dispone en la ciudad de 350 equipos de refrigeracion para almacenamiento con una
capacidad de almacenamiento aproximada de 42.394 litros y 361 congeladores que soportan
el componente dentro del PAI de Bogota (ver tabla 2. Inventario Cadena de Frio nivel publico
y privado).

Tabla 2. Inventario Cadena de Frio nivel publico y privado
REFRIGERADORES PQS CONGELADORES
350 361

Fuente: Inventario cadena de frio | semestre de 2025 —-SDS

Desde el nivel distrital se cuenta con dos cuartos frios con las mismas condiciones técnicas y
tamafios exclusivos para el almacenamiento de vacunas para condiciones de operacion entre
+2°C a +8°C, con capacidad total de almacenamiento de 231.750 litros y una capacidad
instalada de almacenamiento de vacuna (60%) de aproximadamente 139.050 litros (ver tabla
3. Capacidad instalada Cuartos Frios SDS), lo cual permite la provision para tres meses con
todos los bioldgicos del esquema suministrado a la poblacién sujeto del programa.

Tabla 3. Capacidad instalada cuartos frios SDS

N° CF Capacidad instalada para almacenamiento de bioldgicos (Litros)
15 69.525
16 69.525
TOTAL 139.050

Fuente: Inventario cadena de frio | semestre de 2025 —-SDS

Para el almacenamiento de los biolégicos contra VSR se cuenta con toda la capacidad
instalada del centro de acopio de la SDS, por tanto, se dispondra en el interior de un cuarto
frio, de un area exclusiva de almacenamiento de las vacunas (60.000 aproximadamente)
contando con 2.5 metros cubicos (2.360 L), ya sea en estibas plasticas o en estanteria, lo que
no afecta la capacidad actual de almacenamiento del centro de acopio, garantizando las
condiciones técnicas de almacenamiento en el marco de las Buenas Practicas de
Almacenamiento —BPA.
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Las vacunas son distribuidas en entregas mensuales a cada centro de acopio local de acuerdo
con condiciones como: segun poblacién sujeto, capacidad de almacenamiento en el momento
de la entrega, con el fin de evitar afectacion en las capacidades de almacenamiento en estos
centros de acopio, asi mismo, cada acopio cuenta con disponibilidad de cajas térmicas
precalificadas con capacidades de almacenamiento de 21 litros.

De otra en el nivel local cada IPS cuenta con refrigeradores precalificados por la Organizacién
Mundial de la Salud-OMS- y cada centro de acopio prevé las necesidades y capacidad de
almacenamiento de cada institucién, a fin de garantizar un stock minimo de vacunas contra
el VSR.

1.4. Manejo adecuado de vacunas

En este sentido es preciso informar que, la Secretaria Distrital de Salud, cuenta con un nimero
importante de IPS vacunadoras en la ciudad, las cuales se encuentran a nivel local y en el
territorio administrativo de cada subred, de acuerdo con lo cual se planifica el abordaje,
acompanamiento, seguimiento y asistencia técnica desde el nivel central (SDS) y local (a
través de las Subredes Integradas de Servicios de Salud-ESE), segun sus caracteristicas
particulares, asi: IPS publicas, IPS privadas, IPS de atencion de partos e IPS de salud
ocupacional y de profesionales independientes (ver tabla 4); las cuales funcionan
habitualmente de lunes a viernes o sabado, algunas de ellas cuentan con horarios extendidos,
fines de semana y festivos.

Tabla 4. Distribucién de IPS vacunadoras en Bogota, 2025

IPS Nidmero de IPS
Publicas 69
Privadas 148
De atencion de partos 32
Salud ocupacional 77
Profesional independiente 39
Acumulado 365

Fuente: Matriz directorio de IPS con servicio de vacunacion habilitado. Bogota. Julio 2025

Se precisa que la Secretaria Distrital de Salud con relacién a las pérdidas de biolégicos
(multidosis) se acoge a los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y Proteccion
de Salud con relacion a la politica de frascos abiertos, de igual manera, mensualmente se
realiza control de pérdidas de vacuna a través del informe de movimientos de bioldgicos, el
cual es remitido al MSPS.

En cuanto a las proyecciones de necesidades de vacunas del programa permanente, y siendo
el MSPS el encargado de proveer dicha disponibilidad, las solicitudes se realizan
mensualmente desde esta secretaria, tomando como base las necesidades operativas
mensuales y las metas programaticas anuales. Para las vacunas adquiridas por compra
directa de esta Secretaria, las necesidades se planifican de forma anual.

Con relacion a desabastecimiento de vacunas, no es comun su presencia y esta directamente
relacionado a la disponibilidad con que cuente el MSPS.
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1.5.  Vacunacién segura

En el Distrito, la mayoria de los biologicos y dispositivos médicos (como jeringas) son
suministrados por el MSPS, garantizando condiciones adecuadas de almacenamiento y
transporte. La aplicacion de los bioldgicos se realiza conforme a los lineamientos nacionales,
utilizando la jeringa correspondiente sin reusar. Adicionalmente, cada IPS dispone de una ruta
sanitaria para la adecuada eliminacion y destruccion de los residuos biologicos; y en relacion
con el talento humano, este cuenta con entrenamiento en vacunacion y certificacion en la
competencia “Administracion de inmunobiol6gicos” segun la normativa vigente.

La vigilancia de los Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion -EAPV- constituye un pilar
fundamental para la seguridad de las vacunas. La SDS de Bogota implementé el "Lineamiento
para la vigilancia de eventos adversos posteriores a la vacunacion -EAPV- Bogota DC"(2), en
donde establece un marco integral de la vigilancia en vacunas en la capital colombiana, el
cual involucra activamente a la red distrital de farmacovigilancia, la vigilancia en salud publica,
el PAI, y los programas de seguridad del paciente.

El objetivo primordial de este lineamiento es definir y estandarizar las acciones para la
vigilancia de los EAPV en Bogota D.C. Esto se logra mediante la armonizacion y articulacion
de los protocolos vigentes establecidos por entidades nacionales como el Ministerio de Salud
y Proteccion Social -MSPS-, el Instituto Nacional de Salud -INS- y el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA, todo ello, en concordancia con las
competencias y responsabilidades especificas de la SDS.

Los objetivos especificos del lineamiento incluyen la identificacion sistematica de EAPV a
través de la notificacién rutinaria en las plataformas VigiFlow y/o SIVIGILA, la descripcion
epidemiolégica del comportamiento de los EAPV, el establecimiento claro de las
responsabilidades de cada actor del sistema de salud para llevar a cabo acciones individuales
y colectivas frente a la vigilancia de EAPV en el Distrito, y la gestion efectiva de la informacién
obtenida para retroalimentar indicadores de gestion.

La SDS cuenta con una red distrital de notificacién de 387 Unidades Primarias Generadoras
de Datos (UPGD) que notifica semanalmente al Sistema de Vigilancia en Salud Publica en
EAPV en Vigiflow. Durante el 2024 se reportaron un total de 1.156 eventos asociados a
vacunas, de ellos el 86% fueron no graves (995 casos).

Para la notificacion de los casos de eventos adversos posteriores a la vacunaciéon -EAPV-, se
cuenta con la infraestructura y talento humano suficiente para el desarrollo de todos los
procesos de notificacion, reporte, desarrollo de acciones individuales y colectivas requeridas,
de acuerdo con el lineamiento para EAPV del Distrito.

La SDS implementé la Mesa Técnica de EAPV, asegurando la articulacion efectiva
interdependencias (farmacovigilancia, Vigilancia en Salud Publica -VSP-, el PAl y el programa
de seguridad del paciente) cuyo propodsito es garantizar el monitoreo continuo del
comportamiento epidemiologico de los eventos inmunoprevenibles a nivel distrital, para
identificar situaciones de alerta que requieran una respuesta oportuna por parte de los actores
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involucrados.

En el cumplimiento del Decreto 601/2021 “por el cual se desarrollan las competencias de
vigilancia de los eventos adversos posteriores a la vacunacion contra el COVID-19", el Distrito
mediante Resolucion 681 de abril del 2022, implementd el Comité de Expertos Territorial Ad
Hoc, como primera instancia para la evaluacion de los casos de EAPV grave. Actualmente,
este comité opera en la evaluacion de todos los casos de EAPV graves para todas las vacunas
del programa regular.

1.6.  Vigilancia de enfermedades prevenibles por vacunacion

A nivel distrital, los eventos prevenibles por vacuna son un componente fundamental de la
Vigilancia en Salud Publica, haciendo parte del Plan Decenal de Salud Publica que contribuye
al logro de los Objetivos de Desarrollo del Milenio y a las metas Nacionales y Distritales de
los planes de gobierno. Actualmente, esta vigilancia involucra el seguimiento de 12 eventos
inmunoprevenibles: un evento en erradicacion (Paralisis Flacida Aguda), seis en eliminacién
(Sarampion, Rubeola, Sindrome de Rubeola Congénita, Tétanos neonatal, Tétanos
accidental, Difteria), y cinco en control (Varicela, Parotiditis, Tosferina, meningitis bacteriana
y hepatitis A).

En Bogota, esta vigilancia se desarrolla en las 20 localidades a través de las cuatro Subredes
Integradas de Servicios de Salud: Norte, Sur Occidente, Centro Oriente y Sur, las cuales
fortalecen los procesos de gestion de bases de datos, asistencias técnica y fortalecimientos
a las UPGD en los protocolos y lineamientos nacionales, busqueda activa institucional,
articulacion con actores clave para el seguimiento de estos eventos, analisis oportuno de
informacion que orienta la toma de decisiones, al igual que las investigaciones
epidemiolégicas de campo que incluyen acciones de quimioprofilaxis, toma de muestras y
seguimiento a contactos en los casos que se requiere, busqueda activa comunitaria y
bloqueos epidemioldgicos.

En los eventos en eliminacion y erradicacién, Bogota se ha caracterizado por el 6ptimo
cumplimiento de los indicadores trazadores; para el 2025 con corte SE 31 se destaca la tasa
de notificacion de sarampion de 5,2 por 100.000 habitantes superando la meta nacional, en
cuanto a oportunidad de toma de muestra y de investigacién epidemioldgica de campo se
alcanzan resultados mayores al 95%.

La ciudad de Bogota cuenta actualmente con una estrategia de vigilancia en salud publica
robusta y estructurada frente a la Infeccion Respiratoria Aguda (IRA), en concordancia con
los lineamientos del Instituto Nacional de Salud (INS). Esta vigilancia, de tipo integrada,
permite monitorear el comportamiento de la enfermedad a través de distintas modalidades
complementarias que, en conjunto, ofrecen un panorama amplio de la situacién
epidemioldgica en la ciudad.

Esta vigilancia integrada de la IRA incluye: Vigilancia de morbilidad por IRA — Evento 995,
Vigilancia de IRAG inusitado — Evento 348, Vigilancia de mortalidad en menores de 5 anos
por IRA, EDA y desnutricion aguda — Evento 591.

Ademas, el Distrito cuenta con una robusta vigilancia centinela de IRA — Evento 345, que fue
Carrera32 No.12- 81
Teléfono: 3649090
www.saludcapital.gov.co

icontec

*  CERTIFIED
MANAGEMENT
I1SO 9001 SYSTEM

CO-SC-CER155793

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.



** SECRETARIA DE
BOGOT. SALUD

disefiada para identificar la circulacion viral en Bogota. En esta estrategia participan ocho
instituciones prestadoras de servicios de salud centinelas (dos por subred), que reportan
casos ambulatorios con Enfermedad Similar a Influenza (ESI) y casos de Infeccidon
Respiratoria Aguda Grave (IRAG) que requieren hospitalizacion. Esto permite estimar con
precision la proporcién de positividad viral, ofreciendo una lectura confiable sobre la
circulacion de virus respiratorios como el VSR.

Finalmente, el Laboratorio de Salud Publica (LSP), tiene un rol fundamental en apoyo a estas
estrategias, el Laboratorio de Salud Publica de la Secretaria Distrital de Salud procesa las
muestras recolectadas, enfocandose en la vigilancia poblacional de agentes etiolégicos de
interés en salud publica. EI LSP no tiene funciones diagndsticas individuales, sino que
proporciona evidencia sobre la circulacion de virus respiratorios en la ciudad, particularmente
VSR, a través de las estrategias de vigilancia mencionadas anteriormente.

La sinergia de las distintas estrategias de vigilancia ha permitido identificar patrones
consistentes de circulacion del VSR en Bogota, caracterizar sus picos estacionales, reconocer
los principales grupos de riesgo, y estimar su impacto sobre los servicios de salud. Esta
evidencia epidemioldgica, generada de manera sistematica, respalda la necesidad de
implementar acciones adicionales de prevencién, entre ellas, la introduccion de la vacuna
contra el VSR como herramienta clave para la reduccion de la morbilidad y mortalidad infantil.

Resumen de capitulo

La evaluacion del desempefio del PAI en Bogota confirma que el programa cuenta con bases
sélidas para la introduccion de nuevas vacunas. En gestion y avances, dispone de planes de
accién quinquenales y anuales, con coberturas superiores al 95% y progresos en los planes
de erradicacion, eliminacion y control. La ciudad también ha liderado la incorporacién de
nuevos biolégicos, demostrando capacidad de innovacion y adaptacion.

En términos de sostenibilidad, el programa dispone de recursos garantizados en el
presupuesto distrital y de una capacidad instalada que asegura el adecuado almacenamiento,
distribucion e implementacién de las vacunas de uso regular, con posibilidad de responder a
las demandas adicionales generadas por la introduccién de nuevos bioldgicos o actividades
suplementarias. Asimismo, el sistema de vigilancia de EAPV y la capacidad de respuesta ante
crisis se encuentran fortalecidos, respaldados por comités técnicos que garantizan la
seguridad del programa.

En conclusion, Bogota cuenta con un PAI robusto, caracterizado por coberturas altas,
sostenibilidad financiera, cadena de frio funcional, aplicacién segura de bioldgicos y vigilancia
epidemiolégica consolidada. Estos elementos garantizan una linea de base favorable para la
introduccion de nuevas vacunas sin poner en riesgo la efectividad ni la sostenibilidad del
programa.

2. ASPECTOS POLITICOS Y TECNICOS

2.1 Prioridad politica y de salud publica
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La mortalidad infantil es una meta estratégica del Plan de Desarrollo Distrital de Bogota, en
coherencia con los principios constitucionales de garantia de derechos de los nifios y las nifias
como sujetos de especial proteccion(3). A pesar de los avances logrados, las cifras muestran
una tendencia que sugiere un "efecto piso" que obliga a incorporar nuevas tecnologias costo-
efectivas y estrategias innovadoras para impactar de forma mas contundente en las causas
prevenibles de muerte infantil. La inmunizacién contra el VSR representa una herramienta
clave en este propdsito, al apuntar directamente a una de las principales causas de
hospitalizacién y mortalidad prevenible en los primeros meses de vida.

Desde una perspectiva de politica publica, la introducciéon de inmunizacién contra el VSR se
alinea con la Agenda 2030, particularmente con la meta 3.2 del Objetivo de Desarrollo
Sostenible (ODS) 3(4), que busca poner fin a las muertes evitables de recién nacidos y
menores de cinco afos. También responde a los compromisos asumidos en la Estrategia
Mundial para la Salud de la Mujer, el Nifio y el Adolescente (2016—2030), y a los llamados de
la OMS y UNICEF para acelerar la reducciéon de muertes infantiles por neumonia y otras
patologias respiratorias.

A nivel nacional, la estrategia se articula con la implementacion de la Politica Nacional de
Atencién Integral en Salud (PAIS) y responde a los lineamientos del Plan Decenal de Salud
Publica 2022-2031(3), que establece como eje estratégico el fortalecimiento del Programa
Ampliado de Inmunizaciones (PAl) y la adopcién de tecnologias costo-efectivas para reducir
la carga de enfermedades prevenibles, incluyendo la meta especifica de disminuir en un 50%
la tasa de mortalidad por infeccidn respiratoria aguda (IRA) en menores de cinco afos para
el 2031Haga clic o pulse aqui para escribir texto. Esta estrategia también se alinea con la
Politica Nacional de Vacunacion, que promueve la equidad, sostenibilidad y oportunidad en
el acceso a biolégicos esenciales (5).

Diversos estudios internacionales han evidenciado que los nifios, especialmente durante los
primeros seis meses de vida, son los mas afectados por las inequidades estructurales y las
privaciones sociales (6). Su dependencia total del entorno adulto y del acceso oportuno a
servicios de salud y condiciones de vida adecuadas los convierte en un grupo altamente
vulnerable a sufrir las consecuencias de la desigualdad socialHaga clic o pulse aqui para
escribir texto.. En Bogota, esta vulnerabilidad se manifiesta territorialmente: las localidades y
UPZ con mayores tasas de mortalidad infantil y en menores de cinco afos coinciden con
zonas de menor desarrollo social, incluyendo niveles mas bajos de ingreso y educacion. Los
mapas distritales de concentracion y tasa de mortalidad infantil por UPZ en 2023 y 2024
muestran una persistencia de este patron en el suroccidente y sur de la ciudad, en particular
en las localidades de Ciudad Bolivar, Bosa, Usme, Rafael Uribe y San Cristébal. Esta
vulnerabilidad justifica no solo una atencion prioritaria, sino también intervenciones integrales
que combinen acciones biomédicas con medidas intersectoriales que incidan sobre los
determinantes sociales.

El virus sincitial respiratorio (VSR) es una de las principales causas de enfermedad
respiratoria aguda (IRA) grave en la infancia a nivel global. Es el agente viral mas
comunmente asociado a bronquiolitis, responsable del 70 % de los casos en lactantes
menores de dos afios (7), y participa en mas del 30 % de los cuadros de neumonia en
menores de cinco afnos (8). Segun estimaciones de la OMS, cada afio causa 33,1 millones de
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episodios de infeccion respiratoria baja en este grupo etario, con cerca de 3,2 millones de
hospitalizaciones y mas de 118.000 muertes, concentradas principalmente en lactantes
menores de seis meses (9).

Durante los picos estacionales de circulacion del VSR, Bogota experimenta una alta presién
en los servicios asistenciales de salud, particularmente en los pediatricos. En el primer
semestre de 2025, el 32% de los casos hospitalizados por IRA en menores de dos afos,
fueron positivos para VSR. Esto refleja no solo la carga clinica del VSR en la poblacién infantil,
sino también su impacto directo sobre la capacidad operativa de los servicios de salud en la
ciudad, especialmente durante los periodos de alta transmision.

Adicionalmente, la literatura internacional (10) disponible indica que el riesgo de contagio es
significativamente mayor en zonas urbanas, donde la alta densidad poblacional y el uso de
espacios compartidos facilitan la rapida propagacion de persona a persona. Particularmente,
los jardines infantiles y centros de cuidado se identifican como focos primarios de transmision,
ya que concentran a la poblacion mas vulnerable (nifios menores de 5 afios) en un entorno
de contacto cercano y continuo. Esta dinamica de contagio contribuye a una mayor incidencia
y a la sobrecarga del sistema de salud con casos de bronquiolitis y neumonia, subrayando la
necesidad de estrategias de prevencion y control focalizadas en estas areas y poblaciones.
Por ello, la introduccion de esta tecnologia en contextos urbanos densamente poblados puede
tener un impacto mas inmediato y visible en la reducciéon de la carga de enfermedad, en
comparacion con zonas de mayor dispersién geografica. Mas alla de su efecto en los
indicadores, la inclusién de esta tecnologia se orienta a salvar vidas: nifios y nifias que hoy
mueren por causas evitables podrian ser protegidos mediante una vacunacién oportuna y
efectiva.

La introduccién de una tecnologia para la inmunizaciéon contra el VSR en el esquema de
inmunizacion se da en un momento estratégico, en el que convergen la disponibilidad de
tecnologias altamente eficaces y la madurez del sistema distrital de vacunacién para su
implementacién. Actualmente, se cuenta con inmunizaciones pasivas de larga duracién y
vacunas activas aprobadas por agencias regulatorias internacionales y precalificadas por la
OMS.

En este contexto, la integracion de esquemas de inmunizacion contra el VSR constituye una
accion estratégica y necesaria para avanzar en la proteccién integral de la primera infancia
en Bogota. Esta medida es coherente con los compromisos globales y nacionales en materia
de equidad, salud infantil y desarrollo sostenible; responde a una carga de enfermedad
documentada y se sustenta en tecnologias eficaces, disponibles y costo-efectivas. Su
implementacién, en articulacién con las intervenciones existentes (como el diagndstico
temprano, la atencion ambulatoria y la educacién comunitaria), representa una
oportunidad concreta para reducir de forma sustancial la hospitalizacién y mortalidad
por IRA, especialmente en lactantes menores de seis meses, el grupo mas vulnerable.

Para dar respuesta a ;Como se evidencia la prioridad politica?, se realizaron ciclos
de mesas de trabajo con sociedades cientificas y diferentes actores del sistema de
salud distrital. Estas mesas iniciaron el 17 de julio con la socializacion de resultados
de los estudios realizados en conjunto con la universidad de Antioquia, evento al que
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asistieron de manera masiva, representantes de las sociedades cientificas, de la
academia y talento humano en salud de las diferentes Subredes. Posteriormente se
realizé un Comité Ampliado de IRA el 14 de agosto, donde los expertos tematicos y
metodologicos, realizaron validacion a los estudios socializados y se discutieron los
diferentes escenarios de incorporacion de las tecnologias. Finalmente, el 20 de
agosto, con la participacion de delegados de las cuatro subredes, profesionales de las
aseguradoras, representantes de las asociaciones de pacientes, de las sociedades
cientificas y de la academia, se llevé a cabo un analisis multicriterio, con el objetivo
de apoyar la decisibn de manera estratégicas sobre la incorporacion de la(s)
tecnologia(s).

2.2 Carga de la enfermedad

La SDS incluyé en el nuevo Plan de Desarrollo la modernizacion del PAI, para lo cual realizé
convenio con la Universidad de Antioquia, para realizar los estudios correspondientes, dentro
de los cuales se incluyd el estudio de carga de enfermedad del VSR, como insumo para la
toma de decisiones en la inclusién de nuevas tecnologias.

Se realizé la estimacion de los AVAD por VSR en Bogotd, en el periodo comprendido entre
2014 al 2024 para todos los grupos poblacionales, con énfasis en aquellos con mayor riesgo
de desarrollar formas graves o complicaciones asociadas. Dentro de estos grupos de riesgo
se incluyeron: nifios menores de 59 meses (subdivididos en grupos mas especificos como
menores de 3 meses, entre 3 y 6 meses, menores de 1y 2 afios, prematuros y aquellos con
enfermedades congénitas); personas con enfermedades cronicas o condiciones de
inmunosupresioén; gestantes; adultos mayores de 60 afios; y personas entre los 5 y 59 afios,
organizadas por quinquenios.

Las fuentes de informacion utilizadas fueron Estadisticas Vitales, SIVIGILA para el evento de
IRA individual y colectivo, registros del Laboratorio de Salud Publica, Registros Individuales
de Prestacion de Servicios, desagregados por servicios de atencion (consulta externa,
urgencias, hospitalizacion, UCI adulta y pediatrica).

Dado que no todos los casos de infeccion por VSR se confirman mediante pruebas
diagnésticas, se optd por utilizar cédigos de la Clasificacion Internacional de Enfermedades
(CIE-10), asociados en la literatura cientifica con condiciones secundarias a esta infeccion
(12-14). Estos codigos, aunque con baja sensibilidad de forma individual, han demostrado
ser utiles al combinarse, permitiendo identificar tendencias epidemioldgicas y estimar con
mayor precision la frecuencia de casos. El andlisis incluyé ademas una revision de causas
antecedentes de muerte y un modelo de datos, que permitio ampliar el espectro de estudio a
enfermedades respiratorias crénicas, agudas y no especificadas.

Finalmente, para contextualizar los hallazgos locales y enriquecer el analisis, se recurrié a
fuentes internacionales como el estudio Global Burden of Disease (GBD) (14) y los Centros
para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC) (15), permitiendo asi una
comparacion con la carga global de esta enfermedad.

Resultados
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Morbilidad y utilizaciéon de servicios

Casos secundarios a VRS. Al aplicar los cédigos CIE-10 propuestos para la
identificacion de casos secundarios a VRS, se registraron 12.565 casos asociados a
esta infeccidn, equivalentes al 17,25% del total. Del total de los casos de ESI e IRAG
registrados en las ocho unidades centinela durante el periodo analizado. Basada en
modelos de atribucién etiolégica y proporciones de positividad viral por grupo etario y
tipo de atencién, mostré que los nifios menores de un afno y los mayores de 60 afios
presentan las proporciones mas altas de hospitalizacion, 44,3% y 19,4%,
respectivamente, durante el periodo.

Laboratorio. La positividad global a VRS fue 15,33% en las muestras analizadas
(excluyendo COVID-19). En particular, la positividad en laboratorio alcanzé cifras
superiores al 15% en menores de un afo y cerca del 5% en mayores de 60 anos,
cifras que sugieren su inclusion como grupos prioritarios de intervencién. La
positividad varié segun la condicidn por la cual se realizé la prueba: fue del 21,45% en
los casos de ESI e IRAG (vigilancia centinela), 6,17% en IRAG inusitado y 0,00% en
los registros asociados a mortalidad por IRA.

Frecuencias estimadas por servicio. El modelo integrado generdé frecuencias
anuales de casos atribuibles a VRS por edad y nivel de atenciéon (ambulatorio,
hospitalizacién, UCI). En lactantes y en mayores se observan cargas mas altas de
atencién hospitalaria que en adultos jovenes (ver tabla 5 y 6).

Tabla 5. Proporciéon de casos de VSR por grupo etario y servicio utilizado segun

modelo de enfermedades respiratorias 2014 — 2024

Grupo etario Urgencias Consulta externa Hospitalizacion
Menor a un afio 60.708 (21,94%) 178.080 (64,37%) 37.856 (13,68%)
1 -5 afios 203.204 (33,84%) 338.242 (56,32%) 59.075 (9,84%)
6 — 13 afos 52.354 (8,72%) 88.498 (14,74%) 13.669 (2,28%)
14 — 17 afios 7.438 (33,69%) 12.524 (56,72%) 2.119 (9,60%)
18 — 26 afios 31.793 (35,36%) 54.172 (60,25%) 3.952 (4,40%)
27 — 59 afios 129.097 (31,03%) 264.273 (63,52%) 22.696 (5,45%)
60 o mas afios 74.525 (26,74%) 189.234 (67,89%) 14.974 (5,37%)

Fuente: Datos extraidos de modelo de enfermedades respiratorias (1 6).

Tabla 6. Proporcion de casos de VSR por grupo etario y servicio utilizado 2014 — 2024

Grupo etario Ambulatorio Hospitalizacion ucCl

Menor a un afio 26.308 (4,79%) 522.977 (95,18%) | 165 (0,03%)
1 -2 anos 90.458 (40,96%) 130.363 (59,03%) | 11 (0,01%)
2 — 4 anos 138.485 (48,41%) | 147.548 (51,58%) | 6 (0,00%)
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5— 19 afios 59.212 (40,57%) | 86.746 (59,43%) | 2 (0,00%)
20 — 39 afios 98.960 (74,19%) | 34.434 (25,81%) | 0 (0,00%)
40 — 59 afios 47.699 (62,13%) | 29.071 (37,87%) | 0 (0,00%)
60 o mas afios 35.454 (13,36%) | 229.280 (86,39%) | 680 (0,26%)

Fuente: Elaboracién propia.

Mortalidad y AVP
e Defunciones. En 2014-2024 se registraron 10.643 muertes por IRA; 6.941 se
atribuyeron a VRS segun el esquema de codificacion aplicado. El 77% de las muertes
por VRS ocurrié en 260 afios (ver tabla 7).

Tabla 7. Frecuencia de mortalidad por VRS en el periodo 2014 — 2024

Grupo etario Frecuencia deProporcion de
muerte por VRS (%) muertes por IRA
Menor a 3 meses 152 (2,19%) 87,86%
3 a 6 meses 91 (1,31%) 85,85%
6 a 12 meses 108 (1,56%) 78,26%
1 a 2 afios 57 (0,82%) 68,67%
2 a 4 afos 43 (0,62%) 62,32%
5 - 9 afos 19 (0,27%) 61,29%
10 - 14 afios 21 (0,30%) 51,22%
15 -19 afos 42 (0,61%) 84,00%
20 - 24 afios 49 (0,71%) 62,82%
25 - 29 afios 62 (0,89%) 62,00%
30 - 34 afios 73 (1,05%) 64,04%
35 - 39 afos 106 (1,53%) 66,25%
40 - 44 afios 108 (1,56%) 63,90%
45 - 49 afios 143 (2,06%) 61,90%
50 - 54 afos 192 (2,77%) 64,00%
55 - 59 afios 326 (4,70%) 67,78%
mayor o igual a 60 afios 5349 (77,06%) 64,30%
Total 6941 (100,00%) 65,22%

Fuente: Elaboracion propia.
AVD

Los AVD se calcularon con ponderadores de discapacidad (DW) y duraciones diferenciadas
por nivel de atencién y con simulacion Monte Carlo para IC95%. Se observan valores mayores
en los grupos extremos de la vida y una caida marcada en 2020 (consistente con cambios en
la circulacion viral y la atencion durante pandemia).

Carrera32 No.12- 81
Teléfono: 3649090
www.saludcapital.gov.co

B
(@)
icontec

*  CERTIFIED O
1SO 9001 s ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.

CO-SC-CER155793




** SECRETARIA DE
BOGOT. SALUD

AVAD (AVP + AVD)

e Tendencia general. La tasa total de AVAD por 100.000 hab. pico en 2017: 383,12;
disminuye progresivamente hasta =139,05 en 2024 (Figura 2).

Figura 2. AVAD por 100 mil habitantes 2014 — 2024

Anos de Vida Ajustados por Discapacidad (AVAD) por 100.000 habitantes
Bogota D.C., 2014-2024

400
300

200

AVAD por 100.000 habitantes

;Rvﬁ o

Fuente: Elaboracién propia.

Conclusion

Los hallazgos confirman que el VSR impone una carga sustantiva en Bogota, con mayor
impacto en personas mayores y con una contribuciéon importante de AVP en la carga total. En
menores, la carga es relevante pero mas modulable por intervenciones profilacticas (p. e;.
palivizumab en subpoblaciones de alto riesgo).

Metodolégicamente, el uso de codigos CIE-10 para atribucion de mortalidad y la necesidad
de modelos de atribucién (por falta de confirmacion viroldégica sistematica) pueden
sobreestimar la fraccion atribuible a VSR, especialmente en adultos mayores, por la
inespecificidad de diagndsticos como neumonia no especificada o falla respiratoria. Aun asi,
la concentracién de desenlaces en =60 anos es consistente con la literatura y con la
experiencia regional.

El analisis evidencid que la infeccidn por VSR representa una carga significativa para la salud
publica en Bogota, afectando de manera desproporcionada a los extremos de la poblacion
segun el ciclo de vida: los nifios menores de cinco afios y los adultos mayores de 60 afos
(ver anexo 1 — informe carga de enfermedad).
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2.3 Eficacia, calidad y seguridad de la vacuna

2.3.1 Tecnologias disponibles para prevenir el VSR

En los ultimos afios se han logrado avances significativos en el desarrollo de vacunas y
alternativas inmunolégicas para la prevencién del VSR, dirigidas a diferentes grupos
poblacionales. Estas innovaciones incluyen estrategias de inmunizacién materna para conferir
proteccién pasiva a los lactantes, asi como vacunas y anticuerpos monoclonales destinados
a nifos, adultos mayores y poblaciones de riesgo. Entre las principales tecnologias
disponibles se encuentran Nirsevimab (Beyfortus), un anticuerpo monoclonal de accion
prolongada aprobado para la prevencion del VSR en recién nacidos y lactantes; Palivizumab
(Synagis), utilizado principalmente en grupos pediatricos de alto riesgo.

Asimismo, se han introducido vacunas dirigidas a adultos mayores, como Arexvy™ vy
Abrysvo™ ambas autorizadas recientemente y enfocadas en reducir la carga de enfermedad
grave en personas de 60 afios o mas. Estas tecnologias representan un cambio significativo
en el panorama de la prevencién del VSR y abren nuevas posibilidades para estrategias de
inmunizacioén diferenciadas por grupo etario y nivel de riesgo (ver tabla 8).

Tabla 8. Tecnologias para la prevencion VSR: indicaciones, poblacion objetivo y dosis

recomendadas
Criterios Palivizumab Nirsevimab RSVpreF RSVpreF3 mRESVIA
Nombre .
comercial Synagis® Beyfortus® Abrysvo® Arexvy® NA
Codigo ATC JO6BDO1 J06BD08 JO7BX05 JO7BX05 JO7BX05
G Anticuerpo Anticuerpo Vacuna viral | Vacuna viral Vacuna
rupo ; .
terapéutico monoclonal monoclonal recombinante |recombinante | mRNA contra
P antiviral antiviral bivalente adyuvada el VSR
Solucién Solucién inyectable| Suspensién | Suspension | Suspensién
Presentacion inyectable en en jeringas inyectable inyectable inyectable
viales de 50 mg y| precargadas de 50 [monodosis de|monodosis de|monodosis de
100 mg mg y 100 mg 0,5 mL 0,5 mL 0,5 mL
120 yg de
120 pg de antigeno 50 g de
] . 2 mRNA de
Concentraciones | 100 mg/mL 100 mg/mL antigeno | prefusion F + .
ot proteina F del
prefusion F adyuvante VSR
ASO1E
15 mg/kg por via Co Dosis Unica
intramuscular o Dosis unica |.
Dosis unica de 50 Co . intramuscular
. cada mes X Dosis unica |intramuscular
Dosis y mg (si <5 kg) 0 100 . ; de ARNm
. ‘r durante la . intramuscular | (proteina F + -
administraciéon mg (si =25 kg) por codificante de
temporada de via intramuscular de 120 g adyuvante roteina F
VSR (hasta 5 ASO1E) proeina
) prefusién
dosis)
Lactantes con |Todos los lactantes [Embarazadas| Adultos 260
o alto riesgo en su primera (32-36 afos y adultos Adultos 260
Indicacion (prematuros, temporada de semanas) y de 50-59 afios
cardiopatias | exposicion al VSR; | adultos 260 |afios con alto
congénitas, lactantes con alto afnos riesgo de
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displasia riesgo en su contraer la
broncopulmonar) segunda enfermedad
temporada
T|tu_Iar del AstraZeneca |AstraZeneca/Sanofi Pfizer GSK Moderna
registro

NA: no aplica
Fuente: elaboracion propia con base en informacion de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) (17) y la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (18).

2.3.2 Revision Sistematica de la Literatura

En el marco del convenio con la universidad de Antioquia, para determinar la efectividad y
seguridad de las tecnologias, se evalué tanto la evidencia clinica sobre la inmunizacion activa
(vacunacion materna y en adultos mayores) como la inmunizacién pasiva (administracion de
anticuerpos monoclonales como palivizumab y nirsevimab). Se realizd una Revision
Sistematica de Revisiones Sistematicas (overview) y se utilizé la estrategia PICOT como
pregunta guia. Se definieron todos los desenlaces segun la metodologia GRADE vy fue
considerada elegible cualquier revision sistematica que informara sobre los resultados de
eficacia y/o seguridad de la vacunacién contra el VSR (26).

Se definieron desenlaces clinicos criticos como infeccidon sintomatica, hospitalizaciéon por
VSR, ingreso a unidades de cuidados intensivos y mortalidad. Adicionalmente, se examiné el
perfil de seguridad reportado, con énfasis en la incidencia y gravedad de eventos adversos.
Se disefié una estrategia de busqueda que fue adaptada a cada una de las bases de datos
indexadas (MEDLINE y Embase) y literatura gris (CENTRAL, DARE, LILACS, INAHTA,
BRISA). La seleccion fue en duplicado e independiente, con posterior evaluaciéon de calidad
con AMSTAR-2.

Resultados

Se identificaron 3.041 referencias publicadas hasta el 28 de enero de 2025, logrando obtener
20 referencias para el analisis (27-46). La mayoria de las revisiones incluidas eran
metaanalisis de comparaciones directas, los participantes incluidos eran principalmente
lactantes y nifos pretérmino, seguido de adultos mayores y gestantes. Entre las
intervenciones, la mas frecuente fue palivizumab, debido a su tiempo en el mercado; seguida
de Abrysvo, Arexvy y Nirsevimab. En resumen, el desenlace primario identificado con mayor
frecuencia fue la incidencia de hospitalizaciones asociadas al VSR, y el de menor frecuencia
fue la mortalidad especifica por VSR. Entre los desenlaces secundarios, el principal fue la
incidencia de infeccién de vias respiratorias inferiores por VSR; otros desenlaces secundarios
no fueron encontrados en la busqueda, como incidencia de visitas a urgencias o consulta
externa por VSR; proporcion de pacientes con enfermedad crénica de nueva aparicion; y uso
de ventilacion mecanica invasiva. La calidad de los estudios se considerd alta en cuatro
revisiones (Andabaka 2013(27), Phijffer 2024(35), Robinson 2016 (38) y Wu 2024(44)).

A continuacion, se destacan los principales resultados de los desenlaces primarios:

Incidencia de hospitalizacion asociadas al VSR. Todas las estimaciones del efecto
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favorecieron a las intervenciones de inmunizaciéon contra el VSR frente al placebo, con
certezas de la evidencia altas. Se evidencio reduccién de la incidencia con los anticuerpos
monoclonales Palivizumab (RR 0,49; 1C95% 0,37 a 0,64(27)) y Nirsevimab (OR 0,24; 1C95%
0,13 a 0,47Haga clic o pulse aqui para escribir texto.), sin diferencias entre ellos en las
comparaciones indirectas (certeza moderada) (40). Se evidencié que, RSVPreF (Abrysvo)
reduce la hospitalizacién a 6 meses (RR 0,05; 1C95% 0,31 a 0,82(35)) en lactantes de
gestantes vacunadas, con efecto absoluto de 11 hospitalizaciones menos por cada 1.000
lactantes de mujeres inmunizadas (35).

Incidencia de ingreso a UCI por VSR. Todas las estimaciones del efecto favorecieron a las
intervenciones de inmunizacion contra el VSR frente al placebo, con certeza de evidencia
entre alta y moderada. Palivizumab (RR 0,5; 1IC95% 0,30 a 0,81(27)) y Nirsevimab (RR 0,04;
IC95% 0,00 a 0,81(40)) se asociaron con reducciones significativas de ingreso a UCI.

Mortalidad por todas las causas y especifica por VSR. Las estimaciones del efecto
tuvieron una tendencia hacia la no diferencia en mortalidad por todas las causas. La
mortalidad especifica por VSR fue escasamente reportada y muy baja, con certezas bajas a
moderadas (8 RSL).

Incidencia de Infeccién de Vias Respiratorias Inferiores por VSR (IVRI-VSR), Infeccidon
Respiratoria Aguda por VSR (IRA-VSR) e IVRI-VSR grave. Nirsevimab y palivizumab se
asociaron significativamente con reducciones en la tasa de infeccion por VSR en lactantes
(40). La incidencia de IVRI-VSR grave fue significativamente menor en lactantes o adultos
mayores vacunados con RSVpreF (Abrysvo), asi como en adultos mayores vacunados con
RSVPreF3 OA (Arexvy), con un RR 0,13; 1C95% (0,06 a 0,29) (44).

Para ampliar los resultados de la revisién sistematica, consultar el Anexo 2. Revision
sistematica de Literatura.

2.4 Criterios econdémicos y financieros

Costo efectividad

Se realiz6é un analisis de costo-efectividad y costo-utilidad de las tecnologias mencionadas
para la prevencion del VSR. La poblacion objetivo del analisis se definid segun las
indicaciones de uso de las tecnologias evaluadas e incluye lactantes, lactantes con alto
riesgo, adultos mayores de 60 afios y adultos de 50-59 afos con alto riesgo.

El analisis se realizé desde la perspectiva del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS), con un horizonte temporal de un afo y utilizando un modelo tipo Markov,
fundamentado en una revision de literatura econdémica. Los estudios incluidos, tanto de costo-
efectividad como de costo-utilidad, sefialaron que los modelos mas comunes para evaluar la
vacunacion contra el VSR fueron los modelos poblacionales y de cohortes tipo Markov, con
horizontes generalmente menores a cinco afos, debido a la reciente introduccion de estas
tecnologias. Palivizumab (Synagis®) fue la intervencion mas evaluada, seguida de
Nirsevimab (Beyfortus®) y las vacunas RSVpreF (Abrysvo™) y RSVpreF3 (Arexvy™). En

total, 37 de los 50 estudios concluyeron que la vacunacién contra el VSR fue costo-efectiva.
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Los casos en los que no se demostré costo-efectividad estuvieron relacionados
principalmente con el uso de Palivizumab (Synagis®) en todos los lactantes y con precios
elevados de las vacunas. En particular, la costo-efectividad de Nirsevimab (Beyfortus®),
RSVpreF (Abrysvo™) y RSVpreF3 (Arexvy ™) dependid del precio de adquisicién negociado.

El modelo de Markov simula la evolucion semanal de una cohorte hipotética a través de tres
estados de salud: saludable, infeccion sintomatica por VSR y muerte. Los individuos pueden
permanecer sanos, infectarse o fallecer. En caso de infeccion, se distinguen casos con y sin
hospitalizacién, incluyendo hospitalizacién en sala general o en UCI, con o sin ventilacién
mecanica. Cada ruta implica diferentes costos y desenlaces, permitiendo estimar el impacto
econdémico y en salud del VSR.

Para el caso base se asumié una cobertura de vacunacién igual a la de la vacuna contra la
influenza en Bogota en 2024: 79,79% en lactantes menores de un afo, 86,7% en gestantes
y 80,97% en mayores de 60 afos. En los analisis de sensibilidad deterministicos, la cobertura
se vario entre un minimo de menos 25% y maximo del 100%.

La eficacia se basd en ensayos clinicos aleatorizados que comparan cada tecnologia con
placebo (43—46), sin comparaciones directas entre ellas. Para el caso base, se asumié un
escenario optimista donde se establecio una tasa constante de eficacia durante los primeros
seis meses después de la aplicacion de la vacuna. En ese sentido, se asumié que la
efectividad de las tecnologias disminuy6 al 0% después de los 6 meses. No se incluyeron
eventos adversos en el modelo, ya que la evidencia sugiere un perfil de seguridad similar al
placebo, con efectos leves, principalmente irritacion local en el sitio de aplicacion. El
desenlace principal para estimar la costo-utilidad fueron los AVAC. Asi mismo, se realizo el
ejercicio para los AVAD causada por la infeccién por VSR. Estas medidas permitieron
cuantificar el impacto total de la enfermedad en términos de carga sanitaria, considerando la
severidad y la mortalidad asociadas al VSR.

Los costos utilizados incluyen vacunacion (precios de referencia y costos operativos) y
atencion médica por infeccion por VSR (consulta ambulatoria, hospitalizacién en sala general
y UCI con/sin ventilacion mecanica). Las fuentes principales son Sistema de Informacion de
Precios de Medicamentos - SISMED, estudios de costo locales, tarifas SOAT, base de
suficiencia para el célculo de la UPC, bases de datos institucionales y literatura cientifica
relevante.

Los costos por dosis de las tecnologias evaluadas varian segun la intervencién: Palivizumab
(Synagis®) cuesta en promedio $2.274.618 COP por dosis (3 dosis por nifo); Nirsevimab
(Beyfortus®), $1.520.826 COP (dosis Unica); RSVpreF (Abrysvo™) tiene dos referencias
($177.203 COP OMS y $762.314 COP internacional, usandose el primero en el caso base);
RSVpreF3 (Arexvy™) cuesta $760.985 COP; y mRESVIA, $799.111 COP segln precios
internacionales. Los costos de administracién se estimaron en $4.142 COP por aplicacién,
mas $13.468 COP adicionales por manejo y administracion. La atencion médica por VSR se
hizo microcosteo con expertos, diferenciando nifios menores de 2 afios y adultos mayores.
En nifios, la atencién ambulatoria cuesta $179.042 COP, hospitalizacion en sala general
$6.582.892 COP, y en UCI entre $32.860.509 COP (sin ventilacion mecanica) y $37.447.515
COP (con ventilacion). En adultos, los costos son mayores: $272.900 COP (ambulatoria),
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$14.717.115 COP (sala general), y hasta $57.412.129 COP en UCI con ventilacién mecanica.
Estos valores reflejan la alta carga econdmica de los casos graves de VSR.

Los resultados indican que Nirsevimab (Beyfortus®) y RSVpreF (Abrysvo™) son estrategias
de vacunacién son costo-efectivas comparadas con la no vacunacion. En el grupo de nifios
menores de 2 afos con factores de riesgo se observa que Palivizumab (Synagis®) y
Nirsevimab (Beyfortus®) muestran ser tecnologias costo-efectivas, sin embargo, Nirsevimab
(Beyfortus®) reporta mayores beneficios esperados tanto en AVAC como en AVAD con
menores costos esperados, por lo que es una tecnologia dominante y por lo tanto, la mas
costo-efectiva. En el grupo de niflos menores de 1 afio con y sin riesgo se observa que
Nirsevimab (Beyfortus®) y RSVpreF (Abrysvo™) son costo-efectivas, siendo RSVpreF
(Abrysvo™) la tecnologia dominante y por tanto la mas costo-efectiva del grupo dado que
reporta menores costos esperados.

Para el grupo de mayores de 60 afios, se observa que RSVpreF (Abrysvo™) es dominante
en comparacién con la no vacunacion y se ubica en primer lugar dado que es la tecnologia
que reporta el mayor beneficio monetario neto, es decir, un aumento en los beneficios tanto
en AVAC como en AVAD con los menores costos esperados, mientras que RSVpreF3
(Arexvy™) y mRESVIA reportan mayores beneficios esperados tienen un mayor costo
comparado con la no vacunacién lo que genera una RICE por encima del umbral de
disposicion a pagar y por lo tanto, no son costo-efectivas. Por ultimo, en el grupo de las
personas entre 50 y 59 afos con riesgo RSVpreF3 (Arexvy ™) demuestra ser una tecnologia
mas efectiva frente a la no vacunacion, pero mas costosa, la RICE se ubica por encima del
umbral de disposicion a pagar por lo que no se considera costo-efectiva en este subgrupo de
poblacién.

En el analisis de sensibilidad deterministico se observa que las variables que mas
incertidumbre generan en el modelo para todos los subgrupos de poblacién son los datos de
eficacia de cada tecnologia, seguido por la tasa de cobertura, probabilidades de infeccién por
VSR vy el costo de las tecnologias particularmente en los subgrupos de poblacién donde se
evaluan Palivizumab (Synagis®), RSVpreF3 (Arexvy™) y mRESVIA.

En cuanto al analisis de sensibilidad probabilistico representado por las curvas de
aceptabilidad evidencian que en el grupo de nifios menores de 2 afios con factores de riesgo,
en el caso de los AVAC Nirsevimab (Beyfortus®) se mantiene con una probabilidad del 100%
de ser costo-efectiva a todos los niveles de disposicion a pagar mientras que en el caso de
los AVAD la probabilidad de costo-efectividad de Nirsevimab disminuye a medida que
aumenta la disposicion a pagar ya que la relacion de dominancia se reduce, aun asi
Palivizumab tiene una probabilidad de 0% de ser costo-efectiva incluso a un umbral de
$150.000.000 COP.

En el grupo de niflos menores de 1 afio con y sin riesgo se observa que en el caso de los
AVAC la probabilidad de que Nirsevimab (Beyfortus®) se vuelva mas costo-efectiva a medida
que aumenta la disposicion a pagar y esto a su vez reduce la probabilidad de costo-efectividad
de RSVpreF (Abrysvo™) hasta un 25% con un umbral de $150.000.000 COP. Por su parte,
en el caso de los AVAD, se evidencia que la probabilidad de costo-efectividad para RSVpreF
(Abrysvo™) disminuye por debajo del 50% con un umbral de disposicidon a pagar mayor a los
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$50.000.000 COP.

Para el grupo de mayores de 60 afios se observa que para los AVAC la probabilidad de costo-
efectividad de RSVpreF (Abrysvo™) puede caer incluso por debajo del 75% en la medida que
aumenta la disponibilidad a pagar y la probabilidad de que RSVpreF3 (Arexvy™) sea costo-
efectiva alcanza hasta un 25% con un umbral de $150.000.000 COP; en el caso de los AVAD
la probabilidad de costo-efectividad de Abrysvo se mantiene cercana al 0% con todos los
niveles de disposicion a pagar dado que en este desenlace reporta una diferencia muy
pequena en costo-efectividad comparado con la no vacunacion.

Por ultimo, en el grupo de las personas entre 50 y 59 afos con riesgo las curvas de
aceptabilidad muestran que, en el caso de los AVAC, la probabilidad de que RSVpreF3
(Arexvy™) sea costo-efectiva aumenta a medida que aumenta la disponibilidad a pagar
alcanzando un 75% con un umbral de $150.000.000, mientras que en el caso de los AVAD la
probabilidad de ser costo-efectiva ante diferentes niveles de disposicién a pagar se mantiene
en 0%.

Conclusiones

En un escenario conservador donde se esta asumiendo solo una temporada de VSR al afio
con una duracién media de la eficacia de las vacunas de 6 meses, se observa que todas las
tecnologias comparadas con no vacunacion reportan mayores beneficios en términos de
AVAC y AVAD, sin embargo, solo RSVpreF (Abrysvo™) y Nirsevimab (Beyfortus®) se
consolidan como tecnologias dominantes y por lo tanto costo-efectivas. En este sentido, al
hacer una ordenacién de las tecnologias mas costo-efectivas por el criterio de beneficio
monetario neto, se observa que, en el grupo de nifios menores de dos afios con alto riesgo,
Nirsevimab (Beyfortus®) es la tecnologia mas costo-efectiva; en nifilos menores de un afio
RSVpreF (Abrysvo™) se ubica en primer lugar; seguido de Nirsevimab (Beyfortus®). En los
adultos, se tiene que para los mayores de 60 afos RSVpreF (Abrysvo™) se ubica en primer
lugar y finalmente, en adultos entre los 50 y 59 afios con alto riesgo RSVpreF3 (Arexvy™) no
es costo-efectiva dado que la RICE esta por encima del umbral de disposicién a pagar.

En el analisis de sensibilidad deterministico se observa que las variables que mas
incertidumbre generan en el modelo para todos los subgrupos de poblacién son los datos de
eficacia de cada tecnologia, seguido por la tasa de cobertura, probabilidades de infeccidon por
VSR y el costo de las tecnologias particularmente en los subgrupos de poblacién donde se
evaluan Palivizumab (Synagis®), RSVpreF3 (Arexvy)™ y mRESVIA.

En el andlisis de sensibilidad probabilistico, se observa que los resultados son consistentes
con el caso base. Las tecnologias costo-efectivas mantienen la probabilidad de costo-
efectividad por encima del 75% en todos los niveles de disposicién a pagar y tecnologias
como RSVpreF3 (Arexvy™) tienden a aumentar la probabilidad de costo-efectividad a medida
que aumenta la disposicion a pagar (ver anexo 3. Analisis de costo efectividad).

Analisis de Impacto Presupuestal

Siguiendo las recomendaciones metodoldgicas del Instituto de Evaluaciéon Tecnolégica en
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Salud (IETS) se estimo el impacto presupuestal de implementar tecnologias de inmunizacion
contra el VSR, comparando un escenario actual (sin inmunizacién) con uno nuevo (con
inmunizacién). Se parti6 de la poblacién total para identificar la poblacién afectada,
considerando incidencia o prevalencia, diagndstico, tratamiento y poblacién objetivo para la
intervencion. Posteriormente, se estimd la utilizacion de recursos y los costos totales de la
enfermedad en ambos escenarios. La diferencia entre estos costos determind el impacto
presupuestal, siendo positivo cuando la vacunacién implica mayor esfuerzo financiero y
negativo cuando genera ahorros potenciales. Los analisis de impacto presupuestal se
realizaron para las tecnologias que fueron evaluadas en el analisis de costo-efectividad y
costo utilidad en las mismas poblaciones.

La poblacion objetivo del analisis la misma que se utilizé para el estudio de costo efectividad.
Las estimaciones de poblacién se calcularon aplicando prevalencias de infeccion por VSR
reportadas por Ciapponni et al (47), complementadas con datos de utilizacion de servicios de
salud reportadas en el estudio de carga de enfermedad y distribucién por gravedad de Halasa
et al (48). y Havers et al (49), asi como ajustes por riesgo basados en Krilov (50) y Anderson
y Doty et al (61). La mortalidad se estim6 con tablas de vida del DANE, ajustando al alza para
poblaciones de riesgo. Las prevalencias de alto riesgo provienen de Becerra-Mojica et al.,
Tassinari et al (52), Huaquia-Diaz et al. y Kriss et al (53), entre otros.

En el afio 1, la poblacién objetivo para cada intervencion fue: palivizumab (13.172 lactantes
<2 afos con riesgo), nirsevimab (57.212 lactantes <1 afo y 13.172 lactantes <2 anos con
riesgo), RSVpreF (49.641 gestantes, 49.214 lactantes <1 afio y 1.221.292 adultos 260 anos),
RSVpreF3 (386.829 adultos de 50-59 afos con riesgo y 1.221.292 adultos 260 anos) y
MRESVIA (1.221.292 adultos 260 anos). En el afio 5, las cifras fueron: palivizumab (10.097),
nirsevimab (43.854 lactantes <1 afio y 10.097 lactantes <2 afios con riesgo), RSVpreF (38.051
gestantes, 37.724 lactantes <1 ano y 1.372.640 adultos 260 afios), RSVpreF3 (382.843
adultos de 50-59 afos con riesgo y 1.372.640 adultos 260 afios) y mRESVIA (1.372.640
adultos =60 anos).

Los datos de eficacia y de costos asociados a las tecnologias evaluadas, costos de
administracion y costos de atencion médica por VSR se tomaron del andlisis de costo-
efectividad y costo-utilidad.

En cuanto a la participacion de mercado o escenarios de difusion, en el escenario actual la
participacién de mercado de palivizumab se estimo a partir de su cobertura real, con base en
datos del estudio de suficiencia para Bogota, que reportdé una cobertura promedio del 13% en
2023. Para las demas tecnologias evaluadas, dado que aun no se encuentran disponibles en
el mercado, se asumié una participacion inicial del 0%. En el escenario proyectado, se tomo
como referencia el planteado en el estudio de costo efectividad. Se considerd que dichas
coberturas maximas se alcanzarian progresivamente en el quinto afio del analisis, mediante
incrementos anuales lineales desde los valores iniciales establecidos en el escenario actual.

Resultados

El andlisis muestra que todas las intervenciones evaluadas reducen la carga de enfermedad
por VSR, disminuyendo infecciones, hospitalizaciones y complicaciones tanto en poblacion
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pediatrica como adulta. En menores de 2 anos con factores de riesgo, Palivizumab (Synagis®)

SECRETARIA DE

SALUD

implica un esfuerzo financiero que aumenta de $5.652 millones en el afio 1 a $46.656 millones

en el afio 5, mientras que Nirsevimab (Beyfortus®) genera ahorros potenciales que crecen de
$4.465 millones a $14.366 millones en el mismo periodo. En lactantes menores de 1 afio,

RSVpreF (Abrysvo™) muestra ahorros que ascienden de $1.654 millones a $15.502 millones

en cinco anos. En adultos 260 anos, RSVpreF (Abrysvo™) logra los mayores ahorros,
pasando de $5.589 millones en el afio 2 a $23.706 millones en el afio 5, mientras que
RSVpreF3 (Arexvy ™) y mRESVIA requieren mayores esfuerzos financieros. En conjunto, las
tecnologias ofrecen beneficios clinicos y econdmicos relevantes, con balances mas
favorables para RSVpreF y Nirsevimab en poblacion pediatrica y RSVpreF en adultos
mayores (ver tabla 9).

Tabla 9. Escenarios impacto presupuestal

Diferencia do escenarios | pfio1 | Afo2 | Afo3 | Afod | Afio5
Nifios <2 afios con factores de riesgo
Palivizumab (Synagis®) $ 5.652 $17.093 | $27.741 | $37.588 | $46.656
Nirsevimab (Beyfortus®) | -$4.861 | -$11.655 | -$ 13.632 | -$ 14.710 | -$ 14.679
Nifos <1 aio
Nirsevimab (Beyfortus®) | $ 3.593 -$ 4.295 -$ 4.644 -$ 5.225 -$ 4.351
RSVpreF (Abrysvo™) -$ 1.654 -$7.637 | -$13.205 | -$14.940 | -$ 15.502
Adultos 260 aios
RSVpreF (Abrysvo™) $ 6.008 -$4.519 | -$16.048 | -$20.610 | -$22.458
RSVpreF3 (Arexvy™) $95.778 | $182.707 | $243.342 | $302.146 | $ 353.920
mRESVIA $65.273 | $183.733 | $274.085 | $360.187 | $ 363.074
Adultos de 50-59 afios con riesgo
RSVpreF3 (Arexvy™) | $9.136 | $1.846 | -$5.340 | -$4.921 | -$1.727

Fuente: Elaboracion propia
Conclusiones

Las tecnologias evaluadas reducen significativamente infecciones y hospitalizaciones por
VSR, mostrando un patréon consistente de ahorros netos en la mayoria de los grupos etarios
analizados. En el escenario base del AlIP, los mayores beneficios econdmicos se observaron
en adultos de 65-74 afos con factores de riesgo y en nifios <1 afo, con ahorros potenciales
que en algunos casos superaron los $50.000 millones COP al quinto afio. Aunque la
vacunacion implica un esfuerzo financiero inicial, este se compensa en gran medida con la
disminucion de costos hospitalarios, generando un impacto presupuestal global negativo
(ahorro neto) en el horizonte evaluado.

En poblacion pediatrica, RSVpreF (Abrysvo™) y Nirsevimab (Beyfortus®) resultaron
altamente favorables, con mayor ahorro asociado a RSVpreF en menores de 1 afio, seguido
de Nirsevimab para menores de 2 anos con factores de riesgo. En adultos, RSVpreF mostré
los mayores beneficios, mientras que RSVpreF3 (Arexvy™) fue mas moderado en adultos de
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50-59 anos. Estos hallazgos, consistentes con evidencia internacional, respaldan la
incorporacion de estas tecnologias como estrategia clinicamente relevante y potencialmente
costo-ahorradora para el sistema de salud, destacando la necesidad de negociaciones de
precio para maximizar su impacto econémico (ver anexo 4).

3.5. Analisis de sostenibilidad financiera

Como parte del analisis de Impacto Presupuestal, se realizé un andlisis de escenario donde
se evalué el impacto presupuestal de una estrategia de vacunaciéon combinada que incluye la
inmunizacion de todas las mujeres embarazadas con RSVpreF (Abrysvo™) y la vacunacion
de nifios menores de 1 afo nacidos de madres no vacunadas con Nirsevimab (Beyfortus®),
ademas de la vacunacion en adultos mayores de 60 afos. Los resultados muestran que,
aunque el esfuerzo financiero para las tecnologias incrementa progresivamente hasta superar
los 49 mil millones de pesos colombianos en el ano 5, esta se compensa con ahorros
potenciales significativos en costos por hospitalizaciones, que alcanzan mas de 117 mil
millones en el mismo periodo. Los mayores beneficios se evidencian en la reduccion del gasto
en hospitalizaciones para nifios menores de 1 afno y adultos de 65 a 74 afios con riesgo,
generando ahorros potenciales importantes en la mayoria de los grupos etarios evaluados
(tabla 10).

Carrera32 No.12- 81
Teléfono: 3649090
www.saludcapital.gov.co

icontec

I1SO 9001

CO-SC-CER155793

CERTIFIED
MANAGEMENT
SYSTEM

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.



BOGOT.

Tabla 10. Resultados detallados del analisis de escenario, valores en millones de

Afios

Afo 1

Afo 4

Afno 5

K

Variables

Cobertura

No. vacunas

Inversion
vacunacion
Ahorro
hospitalizaciones
Impacto
presupuestal

Cobertura

No. vacunas

Inversion
vacunacion
Ahorro
hospitalizaciones
Impacto
presupuestal

Cobertura

No. vacunas
Inversion
vacunacion
Ahorro
hospitalizaciones
Impacto
presupuestal

Cobertura

No. vacunas

Inversion
vacunacion
Ahorro
hospitalizaciones
Impacto
presupuestal

Cobertura

No. vacunas

Inversion
vacunacion
Ahorro
hospitalizaciones
Impacto
presupuestal
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pesos colombianos

Gestantes
(nifios
menores de 1
afo)
20%

13.220
$ 2.575
-$7.945
-$5.608
35%
10.918
$2127
-$ 20.520
-$ 20.051
50%
9.868
$1.922
-$23.330
-$21.408

60%
8.977

$1.749

-$ 24275

-$24.574
87%
7.701
$ 1.500
-$ 27.422

-$ 28.589

RSVpreF

Adultos mayores de 60 afios con riesgo

60 a 64 afios
13%
16.292
$3.174
-$8.788
-$6.039
30%
32.763
$6.383
-$ 22.485

-$17.743
47%
8.618
8.618

-32.722

-$ 26.850
64%
53.371

$ 10.397

-$ 39.279

-$ 32.446
81%
60.267
$11.741
-$ 43.429

-$ 35.908

65 a 74 afios
13%
21.646
$4.217

-$ 11.676

-$8.024
30%
43.950
$8.562
-$12.688
$23715
47%
61516
$11.984
$12.191

-$ 36.669
64%
76.670
$ 14.936

-$10.442

-$ 45.766
81%
89.737
$17.482
-$ 3.990

-$ 52.304

Fuente: Elaboracion propia.
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75 a 84 afios
13%
11.846
$2.308
-$6.390
-$ 4.391
30%
22.636
$4.410
-$15.752
-$12.503
47%
32.436
$6.319
-$23.482
-$19.111

64%
40.811

$7.951

-$29.523

-$24.233
81%
48.736
$9.494
-$ 34.255

-$ 28.062

85 aﬁos o
mas
13%
3.522

$ 686
-$ 1.900

-$1.306
30%
2.432
$ 474
-$2.521
$2.278
47%
4.464
$ 870
-$2.980
-$2.347

64%
5.021

$978
-$ 3.807

-$3.178
81%
6.283
$1.224
-$4.328

-$ 3.518

Nirsevimab
Nifios de
madres no
vacunadas
20%
9177

$14.118
-$10.197
$ 3.381
35%
12.176
$18.732
-$ 12.688
$5.313
50%
12.531
$19.278
-$12.191

$6.319
60%
11.266
$17.333

-$10.442

$6.191
87%
4.972

$ 7.650

-$3.990

$ 3.340
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La inversion en vacunacion combinada haciende a $49.091 millones de COP en el afio 5 para
todas las poblaciones, generando ahorros potenciales por hospitalizaciones de $117.413
millones de COP. En el caso de vacunar solo nifios, la inversion de la estrategia combinada
asciende a $9.150 millones de COP, generando ahorros potenciales por hospitalizaciones de
$31.412 millones de COP.
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3. ASPECTOS PROGRAMATICOS Y DE FACTIBILIDAD

3.1. Caracteristicas de la presentacion de la vacuna

De acuerdo con los resultados de los estudios de carga de enfermedad, revision sistematica
de literatura, estudios de costo-efectividad, se presenta la tabla resumen de las tecnologias
disponibles en el pais. A la fecha solo tiene registro sanitario INVIMA vigente la
inmunoglobulina o medicamento monoclonal de Palivizumab contemplada en el Plan de
Beneficios solo para recién nacidos prematuros, y a través del Fondo Rotatorio de la OPS
esta disponible para adquisicién por parte de los paises de la region la vacuna de nombre
comercial Abrysvo (RSVpreF) y en negociacion Nirsevimab (tabla 11).

Tabla 11. Tecnologias para la prevencion VSR: indicacion, poblacion y dosis

recomendada
Criterios Nirsevimab RSVpreF
Nombr_e Beyfortus® Abrysvo®
comercial
Cédigo ATC JO6BD08 JO7BX05
Grupo Anticuerpo monoclonal Vacuna viral
terapéutico antiviral recombinante bivalente

Presentacion

Solucién inyectable en
jeringas precargadas de 50

Suspensioén inyectable
monodosis de 0,5 mL

administracion

kg) o 100 mg (si 25 kg) por
via intramuscular

mg y 100 mg
Concentraciones 100 mg/mL 120 pg de.a,mngeno
prefusion F
Dosis y Dosis unica de 50 mg (si <5 Dosis tnica

intramuscular de 120 ug

Todos los lactantes en su
primera temporada de

Embarazadas (32—-36

Indicacién exposicion al VSR; lactantes | semanas) y adultos 260
con alto riesgo en su afnos
segunda temporada
T|tuI_a1r del AstraZeneca/Sanofi Pfizer
registro

NA: no aplica. Fuente: Documento de Costo Efectividad. Universidad de Antioquia. Secretaria Distrital de Salud. Bogota. Julio
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3.2. La oferta de la vacuna

Actualmente, en Colombia solo esta disponible a través del Plan de Beneficios la
inmunoglobulina Palivizumab, formulada bajo indicacion médica, para recién nacidos
prematuros. Por tanto, para la adquisicion de las tecnologias para prevenir la infeccién por el
VSR, la SDS realizara el respectivo tramite ante el Fondo Rotatorio de la OPS, una vez se
cuente con la autorizacion del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

3.3. Toma de decision

La SDS, garantizando una toma de decisiones participativa y basada en la evidencia cientifica,
realizdé mesas de trabajo con varias sociedades cientificas y diferentes actores del sistema de
salud distrital.

Estos espacios de priorizacién estuvieron centrados en el analisis técnico, discusion y
decisién con el fin de que los diferentes actores, hicieran aportes importantes en la eleccién
con base en criterios epidemioldgicos, éticos y politicos.

Asimismo, y con el firme propdsito de informar decisiones estratégicas sobre la incorporacién
de nuevas tecnologias en el Programa Ampliado de Inmunizaciones Distrital en el contexto
particular de Bogota, se aplicé un analisis multicriterio (MCDA), donde se consideraron
criterios como resultados en salud, necesidad de la intervencién, aspectos econdémicos,
calidad de la evidencia, aspectos éticos y sociales, gobernanza y liderazgo.

Estos espacios orientaron la necesidad de una estrategia hibrida que incluye vacunar con
RSVpreF a las gestantes, y adicionalmente, aplicar Niservimab a todos los recién nacidos
prematuros o hijos/as de madres no vacunadas contra el VSR para prevenir asi la infeccion
en nifos y nifas menores de 6 meses.

Por lo anterior, desde el Comité Ampliado de Inmunizaciones, se tuvieron en cuenta las
siguientes consideraciones:

- En nifios la opcidn preferente desde la perspectiva de la costo-efectividad es Nirsevimab por
tratarse de una dosis Unica pre-temporada, logisticamente simple, y una efectividad
consistente en reduccion de la incidencia de hospitalizacién y episodios de IRA de tracto
inferior por VSR. Sin embargo, es una estrategia costosa para ser aplicada en Bogota de
forma universal, frente a alternativas como Ila vacunacion de gestantes con
RSVpreF(Abrysvo)

- RSVpreF (Abrysvo) es también muy costo-efectiva, reduciendo la incidencia de
hospitalizacion por IRA de tracto inferior por VSR en lactantes de madres vacunadas en la
gestacién y sin eventos obstétricos graves. La implementacion de esta alternativa es muy
pertinente en Bogota dado el menor costo, y también la alta cobertura de vacunacion lograda

en gestantes en la ciudad. Sin embargo, no cubriria a recién nacidos prematuros o hijos de
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gestantes no vacunadas, por lo que se requiere complementar la estrategia para cubrir a los
otros recién nacidos.

- En adultos mayores, RSVpreF (Abrysvo) reduce la incidencia de IRA por VSR e IRA de
tracto inferior por VSR con seguridad aceptable, sin embargo, el impacto presupuestal es
superior, aunque el esfuerzo y la inversion para lograr coberturas efectivas en este grupo de
edad seria mayor que en recién nacidos y gestantes.

- La evidencia de alta calidad respalda para introducir RSVpreF (embarazadas), Nirsevimab
(nifos, primera temporada) y considerar vacunacion en adultos mayores, priorizando grupos
de mayor riesgo.

- El impacto poblacional se vera principalmente en reduccion de hospitalizaciones tanto en
salas generales y pediatricas como en Unidades de Cuidados Intensivos tanto para adultos
como pediatricas.

- Se orienta la implementacion escalonada con vigilancia continua y la actualizacion anual del
lineamiento, con énfasis en el fortalecimiento de los hospitales centinelas y la circulacion viral,
asi como la genotipificacion del virus con el fin de identificar si se trata de virus vacunal o
circulante.

- Una estrategia hibrida enfocada en la proteccién de recién nacidos seria viable y altamente
costo-efectiva para Bogota, y tendria un alto impacto dado que permitiria cubrir a todos.

Con lo anterior se solicita al Ministerio de Salud y Proteccién Social la autorizacion para la
incorporacién de una estrategia hibrida consistente en:

* Incorporar Abrysvo para vacunar a las gestantes.

* Incorporar Nirsevimab para vacunar a los recién nacidos a término que sean hijos de madres
que no fueron vacunadas durante su gestacion.

Asimismo, y con base en los resultados de los estudios de costo efectividad e impacto
presupuestal realizados, se recomienda al Ministerio incorporar en el Plan de Beneficios en
Salud Nirsevimab con cargo a la UPC, para la aplicacion en los recién nacidos pretérmino de
Bogota.

4. IMPLEMENTACION: EL PLAN DE INTRODUCCION DE LA VACUNA
4.1. Antecedentes y desarrollo del programa de inmunizacion
Los programas de inmunizacion en la Region de las Américas han contribuido

significativamente al mejoramiento del bienestar de la poblacién durante las ultimas cinco
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décadas. Desde su creacion en 1977, el PAIl en las Américas ha trabajado en coordinacion
con los estados miembros para lograr la eliminacion de la poliomielitis, el sarampion, la
rubéola, el sindrome de rubéola congénita y el tétanos neonatal, asi como el control
epidemiolégico de otras enfermedades prevenibles mediante vacunacion -EPV-. Los paises
han fortalecido sus programas de inmunizacién y sus sistemas de vigilancia, han introducido
nuevas vacunas y ampliado la cobertura de la vacunacion, con el apoyo del Fondo Rotatorio
para el Acceso a las Vacunas de la OPS (54).

Los paises han reafirmado también la necesidad de una accion colectiva destinada a alcanzar
las metas de los Objetivos de Desarrollo Sostenible -ODS-. Un cumulo de evidencia sdlida
indica que la inmunizacién se encuentra entre las estrategias de salud mas costo-efectivas
(4), proporciona una mayor esperanza de vida y una tasa alta de rendimiento de los fondos
invertidos. Esto sugiere que, el PAI tiene una contribucién real al desarrollo econémico y a los
logros educativos.

En ese contexto, es necesario fortalecer y revitalizar los programas de inmunizacion, para
mantener los avances logrados en el pasado, evitando un aumento significativo de la
morbilidad y mortalidad causadas por enfermedades prevenibles mediante vacunacion. Es
por ello que el pais y el distrito ha tenido como prioridad en los planes decenales de salud la
implementacién del PAI, con asignacion continua y periddica de los recursos humanos,
técnicos, tecnologicos, fisicos y financieros, en pro del mejoramiento de la calidad de vida de
la poblacion.

4.2. Justificacién técnica para la introduccién

En el cumplimiento del actual Plan de Gobierno, dentro del objetivo estratégico 2 “Bogota
confia en su bien—estar, Bogota ha de ser el sitio donde sus habitantes quieran estar y puedan
desarrollar todo su potencial”, y su programa “Salud Publica Integrada e integral”, la salud se
consolida como prioridad, por lo cual se incorporan dentro del proyecto de inversion 8141,
denominado “Fortalecimiento de la Gobernanza y Gobernabilidad de la salud publica en el
marco de la atencion primaria social”, las siguientes metas:

¢ Mantener por debajo de 9 por 1.000 nacidos vivos la tasa de mortalidad infantil.

e Mantener a 10 por cada 1000 nacidos vivos la tasa de mortalidad perinatal.

o Realizar el estudio de costo-efectividad para evaluar la inclusion de la vacuna del virus
sincitial respiratorio en el Programa Ampliado de Inmunizacién de Bogota Distrito
Capital, para mujeres gestantes y asi aportar a la reduccion de la mortalidad en
menores de 6 meses en el Distrito Capital.

Como se indicé en el capitulo de aspectos técnicos para dar cumplimiento a las metas
anteriores, esta secretaria realizé un convenio para la realizacién de cuatro estudios: revision
sistematica de la literatura, analisis de carga de la enfermedad, costo-efectividad e impacto
presupuestal y asi obtener insumos técnicos y cientificos para evaluar la inclusién de las
tecnologias en la prevencion de la infeccion por VSR en el PAI de Bogotd, para la proteccion
de la poblaciéon de mayor riesgo de enfermar y asi aportar a la reduccion de la mortalidad en
ninos y nifas menores de 6 meses en el Distrito Capital.
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4.3. Objetivos y metas - PAI

Objetivo:

Vacunar contra el VSR a la poblacién de gestantes a partir de la semana 32 de gestacion,
nifos y nifas hijos de madres no vacunadas y/o recién nacidos pretérmino, residentes en
Bogota, en cada afio de vigencia.

Meta: vacunar contra el VSR minimo el 70% de las gestantes activas residentes en la ciudad
en el primer afio de implementacién, en el segundo afo el 80%, y asi gradualmente cada afio
hasta llegar al menos el 95% de las gestantes.

Para los recién nacidos a término hijos de gestantes no vacunadas, se espera inmunizar al
19% en el primer afio de implementaciéon y aumentar progresivamente, hasta completar la
cobertura del 95% de los recién nacidos. Teniendo en cuenta que en promedio un 11% son
recién nacidos pretérminos, los cuales se encuentran protegidos por la tecnologia disponible
en el Plan de Beneficios.

4.4. Ambito de aplicacién y poblacion beneficiaria

El ambito de aplicacion del programa de vacunacionn, seran las 20 localidades que conforman
el Distrito de Bogota.

4.5. Seleccién de la estrategia de introduccion

De acuerdo con las fases de planeacion la estrategia o modalidad de vacunacion a realizarse
inicialmente es la de vacunacion intramural, a través de los servicios de vacunacion
habilitados en las IPS publicas y privadas pertenecientes o contratadas por las aseguradoras
que operan en la ciudad.

Lo cual estara acompanado de las campanas de comunicaciones y difusién a la ciudadania,
de acciones de demanda inducida y de adherencia en la ruta de promocion y mantenimiento
de la salud, asi como del seguimiento nominal estricto a las diferentes cohortes de gestantes
de cada aseguradora.

4.6. Actividades por componentes

a. Planificacién y programacion

La planificacién de la vacunacion se realizara de acuerdo con:

¢ Ellineamiento establecido en Bogota para la vacunacién contra VSR.

o Establecimiento de metas de gestantes a partir de la semana 32, por cada aseguradora e
IPS de la red prestadora, que se encuentren activas.

e Programacion y asignacion de la poblacion a vacunar a cada IPS.

o Programacion y distribucion de las vacunas contra VSR a cada centro de acopio de
Bogota, y desde alli a cada IPS de la ciudad.

e Monitoreo de uso de la vacuna contra VSR y cumplimiento de metas de poblacion.

e Analisis de los resultados y ajuste de acuerdo con ello.
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b. Coordinacién

De acuerdo con las recomendaciones de los expertos, las asociaciones cientificas y estudios
adelantados en Bogota para inclusion de la vacuna contra VSR, la SDS realizara el
lineamiento de introduccidn de la vacunacion, el cual sera socializado dedes la coordinacion
del PAI, al talento humano responsable de vacunacion tanto en aseguradoras como IPS, asi
como los diferentes actores del sistema de salud distrital, a las sociedades cientificas,
academia, y en general en todos los espacios de asistencia técnica y mesa territorial de
vacunacion.

Se implementara el sistema de informacién para el registro oportuno y con calidad de la
vacunacion contra VSR, asi como el monitoreo a las coberturas de vacunacién por IPS,
aseguradora, localidad y el territorio. Igualmente, la notificacion y el reporte de los errores
programaticos y los EAPV.

c. Normalizacion

La normalizacién se realizara a través de la implementacion del lineamiento distrital para
introduccion de la vacunacion contra VSR a la poblacion definida. Con el apoyo de las
aseguradoras, los equipos de vigilancia en salud publica y de eventos transmisibles, y los
diferentes actores del sistema de salud.

d. Adquisicion y distribuciéon de biolégicos e insumos

Para el PAI en Bogota, la gestién de adquisicion y distribucion de productos inmunobioldgicos
e insumos es un componente fundamental, garantizando el acceso equitativo y oportuno de
estos, a los usuarios de la ciudad. Para lograrlo, en la ciudad se cuenta con un sistema
logistico el cual se opera a través del centro de acopio del Distrito y seis centros de acopio de
las Subredes Integradas de Servicios de Salud y Compensar, quienes se encargan de
asegurar la disponibilidad continua de insumos e inmunobiolégicos en la red de IPS. La
adecuada planificacion, adquisicion, almacenamiento, distribucion y monitoreo de estos
insumos e inmunobioldgicos, permite mantener la continuidad de las acciones de vacunacion
en la ciudad.

En el marco de lo anteriormente expuesto, desde el equipo de cadena de frio y gestién de
insumos se tiene la competencia de:

e Apoyar la adquisicion de inmunobioldgicos, dispositivos médicos e insumos, mediante
la proyeccion de necesidades mensuales, de acuerdo con el gasto que se requiere de
manera mensual en Bogota.

e Realizar la proyeccion de solicitudes de pedidos de inmunobiolégicos, dispositivos
médicos e insumos, de acuerdo con la necesidad mensual de Bogota.

e Organizar la logistica en los procesos de entrega de inmunobioldgicos, dispositivos
médicos e insumos desde los centros de acopio de las Subredes y Compensar a la
red de IPS vacunadoras de la Ciudad.
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e Consolidar la informacién mensual de la red de IPS de los inmunobioldgicos,
dispositivos médicos e insumos por cada una de las Subredes y Compensar,
validando criterios de calidad y congruencia.

e Realizar seguimiento a los saldos de inmunobiolédgicos y dispositivos médicos que
estén préximos a vencer o que tengan baja rotacién con el fin de minimizar el riesgo
de pérdidas de estos.

e. Almacenamiento y cadena de frio

Actualmente, esta secretaria cuenta con un centro de acopio renovado, con instalaciones
disefiadas para garantizar la conservacion, almacenamiento y distribucion adecuada de las
vacunas, manteniéndolas en un rango de temperatura entre +2 °C y +8 °C, o segun las
recomendaciones del fabricante. Esta infraestructura ha permitido optimizar
significativamente los procesos logisticos.

Entre las principales mejoras se destacan:

¢ Unificacién de equipos de la red de frio para el almacenamiento de vacunas del PAI de
Bogota, lo que ha fortalecido la eficiencia operativa.

e Monitoreo continuo del funcionamiento de los equipos, mediante sistemas de alarma
visual, sonora y notificaciones por correo electrénico, que permiten una respuesta
oportuna ante cualquier desviacion.

¢ Mayor eficiencia en el alistamiento y entrega de vacunas, gracias al aumento del espacio
operativo, la ampliacién de los puntos de embalaje y la mejora en los tiempos de
despacho.

¢ Almacenamiento organizado de bioldgicos, con disposicion alfabética y sefalizacion clara
de las areas internas, lo que facilita la trazabilidad y el control.

¢ Incremento en la capacidad de almacenamiento, tanto en condiciones de ultracongelacion
(-60 °C a -90 °C), congelacién (-15 °C a -25 °C) y refrigeracion (2 °C a 8 °C), permitiendo
una mayor cobertura y disponibilidad.

Se cuenta con dos cuartos frios con las mismas condiciones técnicas y tamafos exclusivos
para el almacenamiento de vacunas para condiciones de operacion entre +2°C a +8°C, con
capacidad total de almacenamiento de 231.750 litros, y una capacidad instalada de
almacenamiento de vacuna (60%) de aproximadamente 139.050 litros (ver tabla 12.
Capacidad instalada de cuartos frios de SDS), lo cual permite la provision para tres meses
con todos los biologicos del esquema suministrado a la poblacion sujeto del programa.

Tabla 12. Capacidad instalada de cuartos frios en SDS

N (#;()arto Capacidad instalada para almacenamiento de biolégicos (litros)
15 69.525
16 69.525
Total 139.050

Fuente: Inventario cadena de frio, 1er semestre de 2025. Secretaria Distrital de Salud. Bogota
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La Secretaria Distrital de Salud entrega a las Subredes Integradas de Servicios de Salud —
SISS- los inmunobioldgicos, dispositivos médicos e insumos a través de vehiculos
isotérmicos, los cuales son agendados bajo cronograma mensual para realizar la distribucion
de los mismos, a los cinco centros de acopio de las SISS ESE y a Compensar, asi mismo se
realiza la programacion y distribucion a las IPS vacunadoras de la ciudad.

A nivel local se dispone de cuatro cuartos frios para el almacenamiento de inmunobiologicos
que sirven de soporte ante cualquier eventualidad, los cuales cuentan en total con una
capacidad de almacenamiento de 94.689 litros y una capacidad instalada de almacenamiento
de vacuna (60%) de aproximadamente 56.814 litros (ver tabla 13. Capacidad instalada
acopios nivel local), asi:

Dos en la Subred Norte, ubicados en las localidades de Barrios Unidos y Suba.

Uno en la Subred Sur, ubicado en la localidad de Ciudad Bolivar.

Uno en la Subred Sur Occidente, ubicado en la localidad de Puente Aranda.

Uno en la Subred Centro Oriente, integrado por siete refrigeradores horizontales PQS con
capacidad de almacenamiento de vacuna aproximadamente de 1.173 litros.

Tabla 13. Capacidad instalada acopios frios nivel local

Ubicacidén centros de acopio Almacenamiento de biolégicos en litros
Norte en la USS de Lorencita Villegas 16.896
Norte en la USS de Suba 18.213
Sur en la USS de Vista Hermosa 16.905
Sur Occidente en la USS de Puente Aranda 4.800
Centro Oriente en la USS de Olaya Herrera 1.173
Total 57.987

Fuente: Inventario cadena de frio, 1er semestre de 2025. Secretaria Distrital de Salud. Bogota

Teniendo en cuenta el inventario de la red de frio del Distrito Capital, las IPS publicas y
privadas con servicio de vacunaciéon habilitado en la ciudad, disponen de un total de 350
equipos de refrigeracion para almacenamiento, con una capacidad aproximada de 42.394
litros, y 361 congeladores que soportan el despliegue del PAI en Bogota.

Para el almacenamiento de los biolégicos contra VSR se cuenta con toda la capacidad
instalada del centro de acopio de la SDS, por tanto, se dispondra en el interior de un cuarto
frio, en un area exclusiva de almacenamiento de las vacunas (60.000 aproximadamente)
contando con 2.5 metros cubicos (2.360 L), ya sea en estibas plasticas o en estanteria, lo que
no afecta la capacidad actual de almacenamiento del centro de acopio, garantizando las
condiciones técnicas de almacenamiento en el marco de las Buenas practicas de
Almacenamiento -BPA-.

Las vacunas seran distribuidas en entregas mensuales a cada centro de acopio local, donde
ademas cuentan con disponibilidad de cajas térmicas precalificadas con capacidades de
almacenamiento de 21 litros, para ello se tendran en cuenta las siguientes condiciones: la
poblacion sujeta y la capacidad de almacenamiento en el momento de la entrega.
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Asi mismo en el nivel local cada IPS cuenta con refrigeradores precalificados por la OMS y
cada centro de acopio prevé las necesidades y capacidad de almacenamiento de cada
institucion, a fin de garantizar un stock minimo de vacunas contra el VSR.

En cuanto al transporte de los inmunobiolégicos desde la SDS se realiza el traslado en cajas
térmicas precalificadas por la OMS, con sus respectivos paquetes frios debidamente
atemperados, y asi mismo fluye el proceso hasta llegar a las IPS, las cuales para cada jornada
laboral utilizan termos porta vacunas precalificados para evitar aperturas constantes en el
refrigerador de almacenamiento.

Al contar con equipos precalificados PQS (por sus siglas en inglés Performance Quality
Safety, Seguridad de Calidad y Desempefo), se brindan las condiciones de desempenio,
calidad y seguridad para el almacenamiento de los productos biologicos garantizando su
conservacion hasta su administracion.

Los demas procesos (registro de temperatura, Kardex, movimiento de bioldgicos, control de
remesas, etc.) se aplicaran de acuerdo con las condiciones actuales del programa.

f. Vacunacion segura

La necesidad de controlar los medicamentos surgié a lo largo del tiempo como consecuencia
de la aparicidn de episodios médicos que se atribuian a la calidad y seguridad de los farmacos
que la poblacién utilizaba. En este sentido desde el programa se busca, garantizar que cada
dosis de un inmunobiolégico administrado no solo sea eficaz, sino también segura para la
persona vacunada. Este enfoque abarca un conjunto de practicas que incluyen el manejo
adecuado de los inmunobioldgicos, la administracién correcta de las dosis, el fortalecimiento
técnico al talento humano en salud que interviene en el proceso, el uso adecuado de insumos,
el cumplimiento de normas de bioseguridad y la vigilancia de errores programaticos.

Desde el PAI se promueve la vacunacion segura en el marco de la proteccion de la salud de
la poblacién sujeto del programa, con enfoque en el fortalecimiento de la confianza en los
inmunobioldgicos, con el fin de obtener coberturas adecuadas y aportar al control, eliminacion
y erradicacion de las enfermedades inmunoprevenibles. En este sentido, asegurar procesos
de vacunacién seguros, es una responsabilidad compartida entre la entidad territorial, las
aseguradoras y la red de IPS vacunadoras de la ciudad, en el marco de un sistema de salud
comprometido con la calidad y la seguridad de las personas.

En el marco de este contexto, desde esta entidad territorial se contemplan las siguientes
definiciones y errores programaticos, relacionados a continuacion:

Errores programaticos

Son causados por fallas humanas, se pueden evitar en gran medida y son mas frecuentes
que los causados por los productos inmunobiolégicos o la tecnologia. En este sentido
“siempre son prevenibles”. EI INVIMA lo define como “eventos derivados de desviaciones que
ocurren después de la fabricacion de la vacuna, una vez el producto se encuentra en proceso
de distribucion, y puede incluir problemas en el transporte, el almacenamiento y, por ultimo,
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en el uso o administracion del producto biolégico. Puede originar un evento adverso e
identificarse al momento del analisis, o no generar evento y servir de herramienta de analisis
para el PAI

Clasificacion de los EPRO

e Error en correctos de administracion: Error al vacunar a una persona con la dosis o
medicamentos inmunobiolégicos NO indicados en el inserto del producto, o en el esquema
de vacunacion nacional vigente, entre los cuales se incluyen:

Inmunobiolégico y diluyente correcto

Jeringa y aguja correcta

Reconstitucién del inmunobiolégico correcta
Sitio anatémico de administracién correcto

Via de administracion correcta

Inyeccion no estéril

Sobredosificacion

Sub-dosificacion

Transporte y almacenamiento correcto

No respetar contraindicaciones y/o precauciones

¢ Vacunado/a fuera de la edad: Persona vacunada con la o las dosis de inmunobiolégicos
a una EDAD diferente a la estipulada en el esquema nacional de vacunacioén vigente. Los
motivos documentados por los cuales se pueden presentar corresponden a:

Viaje

Orden médica

Sentencia judicial

Autorizacion SDS/MSPS

Incumplimiento al lineamiento SDS/MSPS*

e Fuera del intervalo entre esquemas: Cuando la dosis administrada no cumple con el
tiempo indicado en el lineamiento vigente del programa.

¢ Revacunacion: Persona vacunada con la o las dosis de inmunobioldégicos que contienen
el mismo antigeno, en un intervalo de tiempo que no esta considerado en el esquema
nacional vigente o en el inserto del producto.

Seguimiento de los EPRO

La ciudad de Bogota cuenta con el aplicativo PAI Distrital, el cual contiene la clasificacion de
los errores programaticos, en donde el vacunador al momento de ingresar la informacion
puede registrar el tipo de error que se haya podido presentar. Una vez identificado se procede
a realizar el registro del seguimiento al vacunado/a en el mddulo de cohorte, y se
complementa con el reporte a través de un formato establecido por la SDS, con el fin de contar
con la trazabilidad y el seguimiento de los casos. Esta informacion es validada por las
Subredes Integradas de Servicios de Salud.
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Este proceso se complementa con el reporte de los errores que deben realizar las IPS
vacunadoras a la SDS; para ello, se ha formalizado el uso del formato de reporte de error
programatico. Gracias a esta accion, se logra consolidar mensualmente la totalidad de errores
a nivel distrital por bioldgico, las acciones implementadas por las IPS vacunadoras en el marco
de un plan de mejoramiento, y el seguimiento correspondiente.

Para lo anterior intervienen tres actores principales: por un lado, la SDS, que proporciona la
linea técnica; las IPS vacunadoras, que operativizan el PAI; y las Subredes Integrales de
Atencién en Salud, que actuan como enlace entre las IPS vacunadoras y la SDS para
garantizar la correcta gestién y operacion del programa.

Dentro de las acciones que se implementan en el PAI, para minimizar el riesgo de presentar

errores programaticos, se incluyen:

e Suministro apropiado de equipos, dispositivos médicos, insumos y transporte.

e Supervision permanente al talento humano de vacunadores/as.

o Fortalecimiento técnico al talento humano a través de asistencias técnicas y procesos de
induccién y reinduccion.

¢ Notificacion, investigacion y unidad de andlisis, en donde se cuenta con la participacion
del equipo de farmacovigilancia, seguridad del paciente, tecnovigilancia y PAI del nivel
local y distrital.

Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion

La implementacion segura requiere su integracion en el sistema de vigilancia de los EAPV de
Bogota, fortaleciendo la farmacovigilancia activa y pasiva, en el marco de los lineamientos
establecidos por el INVIMA.

Los objetivos especificos de la vigilancia activa para las nuevas tecnologias en Bogota seran:
- Obtener datos mas completos y oportunos sobre la seguridad de ambas tecnologias
en el contexto local.
- Estimar la incidencia de reactogenicidad comun, seleccionados en cohortes definidas.
-Detectar rapidamente cualquier evento adverso inesperado o grave que pueda constituir una
senal de seguridad.

La vacunacion materna con RSVpreF presenta un desafio Unico para la farmacovigilancia, ya
que requiere el monitoreo simultaneo de la gestante y el seguimiento de los desenlaces de la
gestacién y la salud del recién nacido. Este plan transforma la farmacovigilancia de una simple
recoleccion de datos a un sistema de monitoreo de resultados en salud poblacional, lo que
exige una estrecha colaboracion entre los equipos de PAIl, farmacovigilancia, vigilancia
epidemiolégica; por lo tanto, se aplicara la vigilancia para maternas definida por la OPS en su
Guia de campo sobre la inmunizaciéon materna y neonatal para Latinoamérica y el Caribe
sobre la vacuna materna contra el VSR.

g. Capacitacion

El programa contempla la elaboracién y difusion de materiales técnicos relacionados con la
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vacuna contra el VSR, los cuales estaran disponibles en plataformas institucionales. Estos
documentos estaran disenados para facilitar la comprension y la toma de decisiones por parte
de los equipos técnicos y administrativos, en estos se incluiran:

e Documentos y lineamiento técnico resumidos, con informacion clave sobre la vacuna
contra el VSR, indicaciones, precauciones, almacenamiento y cadena de frio, entre otros.

o Materiales complementarios, como fichas informativas, procedimientos operativos y
recomendaciones basadas en evidencia.

Estos recursos se articulan con el proceso de capacitacion, dirigido a grupos de interés del
sector salud, la comunidad, el usuario y su familia. Este componente contempla estrategias
orientadas a fortalecer capacidades institucionales, técnicas y comunitarias, mediante
espacios de formacion, asistencia técnica y divulgacion, asi:

Capacitacion del talento humano institucional

La implementacion del lineamiento técnico de vacunacion contra el VSR, asi como la difusién
de informacion y el proceso de capacitacion, se desarrollaran a través de los siguientes
espacios de reunién presencial:

v" Mesa de coordinacion territorial. Espacio mensual de discusion y toma de decisiones
técnicas y estratégicas a nivel distrital. Participan gerentes y lideres institucionales de los
sectores salud, educacion, inclusion social, entre otros.

v' Asistencia técnica PAI distrital. Reunién mensual de asistencia técnica, fortalecimiento
técnico y socializacion de indicadores y de temas especificos de interés del PAl y de las
enfermedades inmunoprevenibles.

v/ Capacitacion a lideres del PAI a nivel local. El PAI realiza acciones de fortalecimiento
técnico mediante asistencias técnicas dirigidas a lideres del programa en las diferentes
localidades del Distrito. Estos lideres replican los conocimientos adquiridos en espacios
de asistencia técnica con el talento humano de vacunacién de las IPS vacunadoras. La
periodicidad es bimensual, y mensual en el caso de IPS priorizadas por necesidades
especificas.

Talleres presenciales dirigido a talento humano en salud y vacunacion.

Plataformas de e-learning con mddulos interactivos de vacunacién contra el VSR.

Evaluaciones periddicas para medir comprensién y adherencia a los contenidos.

AN

Adicional a lo mencionado, el programa también aprovecha los beneficios de los medios de
comunicacion tradicionales y digitales, los cuales facilitan la divulgacion masiva de
informacion. En este sentido, se cuenta con experiencia en el uso de los siguientes medios:

v Webinars especializados. Espacios virtuales periédicos con expertos, orientados a
divulgar informacion técnica y actualizada sobre el VSR, incluyendo aspectos clinicos,
epidemioldgicos, logisticos y de vacunacion.

v' Difusion en medios de comunicacion. Se utilizaran canales tradicionales como
televisién y radio, asi como plataformas digitales como Instagram, X, TikTok, YouTube,
Facebook, LinkedIln y WhatsApp, para compartir piezas comunicativas dirigidas a
profesionales de salud y a la comunidad.
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Campaias educativas para las/os vacunados, la familia y la comunidad

El programa desarrollard estrategias de educacién y sensibilizacion para promover el
conocimiento sobre la vacuna del VSR, su uso adecuado y sus beneficios. Estas campanas
incluiran:

v' Materiales visuales y audiovisuales: Produccién y distribucién de infografias y videos
explicativos que presenten de forma clara y accesible la informacién clave sobre la vacuna
contra el VSR.

v Jornadas informativas presenciales: Realizacién de actividades educativas en las
unidades que prestan servicios de salud, instituciones educativas y espacios comunitarios,
con el objetivo de resolver dudas, fomentar el uso informado y fortalecer la confianza en
la vacuna contra el VSR.

v' Material multilingiie: Disefo y entrega de contenidos en diferentes idiomas, adaptados
a las caracteristicas socioculturales de la poblacién, especialmente en territorios con
presencia de comunidades indigenas y poblaciéon migrante.

Estos son algunos enlaces web de OPS que fortalecen técnicamente al talento humano de
vacunacion:

https://campus.paho.org/es/curso/conceptos-basicos-inmunizacion-trabajadores-salud
https://iris.paho.org/handle/10665.2/62666
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/17199/v90n4p283.pdf?sequence=1
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/TH/politica-
nacional-talento-humano-salud.pdf

h. Movilizacién social y comunicacion

Una estrategia de comunicacién y movilizaciéon social se entiende como el conjunto de
acciones que permiten dar sentido a un proyecto publico, es decir, que posibilitan crear,
transformar y difundir significados a diferentes actores sociales e institucionales, de modo que
éstos comprendan, se involucren y puedan comprometerse con el proyecto. Esta estrategia
es fundamental en la promocion de la salud puesto que potencia mejores resultados y da
sostenibilidad en las acciones encaminadas al bienestar de las poblaciones.

En este sentido, es importante hacer uso tanto de la informacion, la comunicacion y la
educaciéon, desde una apuesta pedagogica dialdgica, que promueva el encuentro y
reconocimiento de los diferentes actores como sujetos con saberes y experiencias validas
para poner en didlogo sus voluntades de transformarse como sujetos y movilizar sus propias
practicas en pro del bienestar individual y colectivo.

La comunicacién puede potenciar las intervenciones desde diferentes frentes, tanto lo
particular hasta lo masivo y la movilizacion social requiere un marco de participacién entre
diferentes alianzas, tanto actores comunitarios como institucionales, asimismo, la
comunicacion y la movilizaciéon permiten desplegar varias acciones en simultanea, por una
parte, y por la otra disefar y potenciar campafas de informacién y comunicacion a diferentes
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publicos segmentados para garantizar y enfatizar en mensajes claros que promuevan la
accion.

Por ello en la SDS, la comunicacion juega un papel fundamental para lograr el éxito de la
implementacién de estas nuevas tecnologias que permitira salvar la vida de los nifios y nifias
menores de 2 anos en la ciudad.

Esta campafa de divulgacion se integra a la estrategia de vacunacién “vacunate y sé un
vacan”, que busca acercar el conocimiento sobre el VSR y su vacuna, fortalecer la confianza
de la ciudadania frente a los bioldgicos y movilizar a las familias y cuidadores para acceder a
la vacunacion de manera oportuna.

La campafia se construye bajo la premisa de que la prevencién salva vidas, y que, con el
acompanamiento adecuado, las familias pueden tomar decisiones informadas para proteger
a sus hijos e hijas. Por eso, este esfuerzo comunicativo se orienta a generar una narrativa
cercana, clara y empatica, que conecte con las realidades de los hogares bogotanos y
refuerce la confianza en el sistema de salud publica.

Vacunar contra el VSR no es solo una decision técnica, sino una expresion del compromiso
del Distrito con el bienestar, el cuidado y el derecho a crecer sanos desde los primeros dias
de vida. Se propone entonces:

Objetivo general

Informar, sensibilizar y movilizar a la ciudadania, especialmente a madres, padres, cuidadores
y gestantes, sobre la importancia de poner la nueva vacuna contra el VSR, incluida en el PAI
de Bogota, como una medida fundamental para proteger la vida de nifos y nifias desde los
primeros dias de vida.

Objetivos especificos

o Explicar qué es el VSR y por qué representa un riesgo para nifias y ninos menores de dos
afos.

e Socializar la disponibilidad, gratuidad y beneficios de las nuevas tecnologias.

e Promover el acceso oportuno a la vacunacién en los puntos habilitados por la red de
vacunacion de la ciudad.

e Posicionar el compromiso del Distrito con la equidad en salud y la proteccién temprana de
la vida.

e Fortalecer la confianza en el sistema distrital de salud y el PAI.

Publicos prioritarios

e Madres, padres y cuidadores de nifias y nifios menores de 24 meses.

e Mujeres gestantes.

e Profesionales de la salud de las Subredes, EAPB e IPS, vacunadores/as, y equipos
territoriales del Modelo de Salud.

e Sociedades cientificas y academia.
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e Lideres comunitarios, educadores y promotores de salud.
e Opinion publica y medios de comunicacion.

Mensaje central

“Bogota protege a los mas pequefios con la nueva vacuna contra el VSR. Es segura, gratuita
y salva vidas.”

Mensajes clave por publico

e Para cuidadores: “Tu bebé esta empezando la vida. Protégelo con una vacuna que
previene complicaciones graves.”

e Para gestantes: “Vacunarte en la gestacion protege a tu bebé desde antes de nacer.”

e Para profesionales de salud: “Eres un puente de confianza. Informa, orienta y salva vidas.”

o Para lideres y comunidad: “Pasar la voz también salva. Inférmate y comparte este
mensaje.”

Narrativa y tono

¢ Narrativa: Proteccion desde el comienzo de la vida, cuidado colectivo, equidad en salud.
e Tono: Cercano, empatico, claro, esperanzador. Sin alarmismo ni tecnicismos. Enfocado
en la prevencién como acto de amor y responsabilidad.

Estrategia multicanal (Tacticas 360°)

1. Digital y redes sociales
e Micro videos para-Instagram, Facebook y WhatsApp
e Carruseles informativos y posts con datos clave
o Kit digital para lideres comunitarios

2. Medios masivos y populares

Plan de medios con cufias radio y comerciales para TV con lenguaje claro y emocional
Free press con entrevistas y notas en TV y prensa local

Participacién en programas de radio comunitaria

Rueda de prensa de lanzamiento

3. Estrategia territorial y comunitaria
e Activaciones informativas en barrios priorizados
o Apoyo de Gestores de Bienestar en visitas puerta a puerta

A su vez, es necesario implementar una estrategia educativa que contemple varios
momentos:

e Diagnéstico: que permita identificar, conocer los intereses y necesidades para fortalecer
capacidades en los diferentes actores que participaran en la implementacién de la
introduccion de la vacuna. Para este diagnostico se propone combinar datos cuantitativos
(como informacion epidemioldgica) con herramientas participativas cualitativas como
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entrevistas, recorridos en territorio, talleres o grupos focales.

Construccion con sentido colectivo: es un codisefio donde se planean los escenarios
educativos (como sesiones, talleres, grupos socioeducativos, escuelas comunitarias), se
crean las herramientas didacticas, se disefian pilotos y se validan con los propios grupos
de interés.

Desarrollo de capacidades: este es un proceso vivo con espacios de dialogo y creacion
colectiva, donde se propicia el compartir de saberes teoricos practicos relacionados con
la vacuna y las consideraciones que deben tenerse para su introduccién e implementacion
entre los diferentes actores, tanto talento humano, tomadores de decisiones y comunidad,
permitiendo generar confianza y alianzas.

Evaluacion: momento de reconocimiento de aprendizajes, tensiones y oportunidades de
mejora para dar continuidad, sostenibilidad y posicionamiento de la estrategia en el
tiempo.

Para garantizar la eficacia de esta estrategia es necesario la coordinacion intersectorial, la
participaciéon de la comunidad y la asignacion de recursos.

i. Ejecucion y vacunacion

Para la inclusion de la vacuna contra el VSR en Bogota, se estructuran tres fases:
planificacion, implementacién y evaluacion.

Fase de planificacién, que contiene los siguientes aspectos:

Definir la poblacién a vacunar y la meta

Definir los lineamientos para la introduccién de las tecnologias contra el VSR en el Distrito.
Realizar el alistamiento con la red prestadora y aseguradoras en el conocimiento
adecuado de las nuevas tectologias y la socializacion de los lineamientos respectivos para
su implementacion.

Realizar los diferentes espacios de fortalecimiento técnico al talento humano de
vacunadores/as, coordinadores/as de servicios de vacunacion, en temas relacionados con
el lineamiento para la vacunacién contra VSR, como tecnologia a implementar, uso,
transporte, almacenamiento, red de frio, correctos para la administracion, efectos
esperados, registros de vacunacion y adherencia al ingreso adecuado y oportuno en el
aplicativo PAI de SDS, asi como la vigilancia de posibles EAPV relacionados con estas
tecnologias contra VSR.

Fase de implementacion, en donde segun los lineamientos definidos para la vacunacién con
VSR y la poblacién que se va a inmunizar, se realizara:
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talento humano en PAI, los recursos fisicos, logisticos e insumos.

e Favorecer y motivar a la participacion de la comunidad y generar la coordinacion
interinstitucional e intersectorial, para que se conozcan las ventajas de esta nueva
tecnologia y se conviertan en promotores y difusores de la vacunacion, disminuyendo
posibles barreras en el acceso y atencién en vacunacion.

Fase de monitoreo y evaluacion, consiste en el ejercicio peridédico y continuo de seguimiento
a los resultados obtenidos y el andlisis de las causas de ellos, para ajustar oportunamente las
acciones que se han implementado. Se debe tener en cuenta el seguimiento y analisis a los
posibles EAPV, las coberturas alcanzadas por localidad y grupo etario, y generar espacios de
retroalimentacién técnica con los equipos vacunadores/as y los actores del sistema en pro de
cumplir con el objetivo propuesto.

j- Modificacién de los registros de informacion del programa

El aplicativo PAI Distrital cuenta con multiples funcionalidades que pueden ser ajustadas y
adaptadas conforme a las necesidades del programa. Entre ellas se incluyen: el ingreso de
nuevos biolégicos, modificaciones en los esquemas de vacunacién, marcacion de grupos
poblacionales de riesgo, uso de carné digital y otras funciones clave. Adicionalmente, permite
el reporte de informacion en tiempo real, lo cual facilita la toma de decisiones oportunas.

Para garantizar la operatividad y la adecuada adaptacién del sistema, la SDS dispone de
talento humano calificado, con competencias técnicas en desarrollo y ajuste de infraestructura
tecnoldgica, particularmente ingenieros de sistemas. Esto permitira que, una vez se
adquiridas las tecnologias contra el VSR que seran introducidas en el programa de Bogota,
se podran realizar los ajustes necesarios al aplicativo para realizar acciones como su registro
oportuno, validacion de criterios de calidad en el ingreso de informacion, generacién de
reportes, y demas acciones necesarias para el seguimiento y evaluacién de indicadores
definidos en el programa PAI.

Los requerimientos basicos especificos necesarios para la incorporacion del nuevo biolégico
como VSR, son:

e Habilitacion de campos en el aplicativo PAI que incluye:
e Numero de dosis del esquema
e Grupo etario objetivo (recién nacidos, nifios y/o gestantes)
e Presentacion comercial del biolégico
e Registro de lote y fecha de vencimiento a través del médulo de administracion de
lotes

e Fortalecimiento técnico al talento humano: a través de sesiones de formacion dirigidas a
las personas encargadas de la coordinacion, administracion y registro en el aplicativo del
bioldgico en las IPS vacunadoras.

e Seguimiento de calidad de los datos: Posterior a la implementacion, se realizara un
monitoreo periddico para verificar la calidad y consistencia de la informacion registrada.
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e Interoperabilidad con el sistema nacional: En el marco del proceso de interoperabilidad
con el MSPS, se realizaran las gestiones y ajustes pertinentes para que los datos del
nuevo bioldgico se integren correctamente a los reportes consolidados y se comuniquen
de manera efectiva con el aplicativo nacional (PAIWEB 2.0).

e En articulacion con el MSPS, se adoptaran los formatos establecidos para la consolidacion
y el reporte de informacion a dicha entidad, incluida la correspondiente a la vacuna contra
el VSR. En caso de ser necesario, se realizaran las observaciones pertinentes de manera
oportuna, con el fin de mejorar la calidad del reporte.

k. Vigilancia epidemiologica

Tras la implementacion de las tecnologias para prevenir la infeccion por el VSR en Bogota,
se mantendran activas todas las estrategias de vigilancia actualmente establecidas, conforme
a los lineamientos nacionales del INS. Estas acciones no solo continuaran, sino que seran
reforzadas con el propdsito de monitorear, de forma mas precisa, el comportamiento de la
Infeccion Respiratoria Aguda (IRA) en el contexto de la introduccion de la vacuna.

Con la vigilancia centinela de IRA — Evento 345, instaurada en Bogota para identificar la
circulacion viral donde participan ocho instituciones prestadoras de servicios de salud
centinelas (dos por subred), que reportan casos ambulatorios con Enfermedad Similar a
Influenza (ESI) y casos de Infeccion Respiratoria Aguda Grave (IRAG) que requieren
hospitalizacion. Esto permite estimar con precisidon la proporcion de positividad viral,
ofreciendo una lectura confiable sobre la circulacién de virus respiratorios como el VSR.

Finalmente, el Laboratorio de Salud Publica (LSP), tiene un rol fundamental en apoyo a estas
estrategias, el Laboratorio de Salud Publica de la Secretaria Distrital de Salud procesa las
muestras recolectadas, enfocandose en la vigilancia poblacional de agentes etiolégicos de
interés en salud publica. EI LSP no tiene funciones diagndsticas individuales, sino que
proporciona evidencia sobre la circulacion de virus respiratorios en la ciudad, particularmente
VSR, a través de las estrategias de vigilancia mencionadas anteriormente.

En este sentido, se priorizara el seguimiento de la dinamica de los canales endémicos, la
caracterizacion de los principales grupos etarios afectados, la carga de la IRA sobre los
servicios de salud, y la identificacion de los cambios en los patrones de morbilidad y
mortalidad, especialmente en poblacion menor de 5 afios. Es importante destacar que,
aunque no se modificara el modelo de vigilancia vigente —dado su caracter normativo—, si
se fortalecera la busqueda activa de casos y el andlisis diferencial de la IRA, integrando como
variable clave la cobertura y el impacto de la vacuna frente al VSR. Esto permitira generar
evidencia local sobre su efectividad, contribuir a la toma de decisiones en salud publica, y
avanzar en la reduccion de la morbimortalidad asociada a este virus en los grupos mas
vulnerables.

I. Monitoreo y supervision

El Distrito cuenta con el Aplicativo PAI de registro nominal de vacunacién, una herramienta
en linea que permite a las IPS publicas y privadas ingresar informacién en tiempo real. Este
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sistema facilita la recoleccion oportuna de datos y el calculo automatico de los indicadores del
programa, lo que permite un seguimiento detallado de los esquemas de vacunacién en la
poblacion objeto. Incluye las vacunas del esquema nacional, las adquiridas directamente por
la SDS y aquellas aplicadas con costo en servicios particulares. Actualmente, el aplicativo
distrital se encuentra en proceso de integracion con el sistema del MSPS, lo que fortalecera
la interoperabilidad y consolidacién de datos a nivel nacional.
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En este contexto, Bogota ha implementado un proceso integral de monitoreo y supervisién
del PAI, tanto en su operacion regular como en la planificacion para la introduccion de nuevas
tecnologias. Este proceso incluye la programacion de metas de vacunacién por IPS, la
definicion de indicadores de proceso y resultado, asi como el uso adecuado de las nuevas
tecnologias incorporadas. Adicionalmente, se realiza un seguimiento continuo a las acciones
de Educacion para la Salud Publica, con mecanismos efectivos para identificar barreras en la
implementacién y aplicar soluciones oportunas. Las actividades de supervisidon se desarrollan
de forma regular en todos los niveles operativos del programa, generando reportes periddicos
que permiten analizar avances, identificar oportunidades de mejora y ajustar las estrategias,
garantizando asi una implementacion segura, eficiente y sostenible de las nuevas tecnologias
en salud en el Distrito.
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