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Antecedentes

Los paises que afrontan la deteccién de la poliomielitis de tipo 2 o brotes de infeccidn por poliovirus de tipo 2
circulantes derivados de la vacuna (cVDPV2, por su sigla en inglés), o los paises que quieran protegerse frente a
un evento de poliomielitis de tipo 2, tienen ahora la opcion de usar la nueva vacuna oral contra la poliomielitis de
tipo 2 (hOPV2), que actualmente esta disponible tras su inclusién en una lista de uso de emergencia (EUL, por

su sigla en inglés) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).!

Como parte de la EUL, la nOPV2 ha sido aprobada para
un uso especifico durante una emergencia de salud
publica de importancia internacional, como lo es la
poliomielitis desde el 2014. Dada la amenaza cada vez
mayor de brotes de infeccién por cVDPV2 en grupos
poblacionales vulnerables, insuficientemente vacunados
o de alto riesgo, la EUL permite el despliegue acelerado
de la nOPV2

Para acceder a la nOPV2 de la reserva mundial, los
paises primero deben cumplir con los requisitos de

Segun los procedimientos de la
lista de uso de emergencia (EUL)
y los requisitos de contencion de
tipo 2, cada vial de nOPV2 debe
contabilizarse rigurosamente
durante todo su ciclo de vida

en el pais: desde la recepcion
hasta el envio, el transporte y el

la EUL. La nueva vacuna solo se proporcionara en

el marco de un protocolo estricto, y los paises deben
presentar documentacién respecto a su preparacion,
evaluacién de los riesgos y datos epidemiolégicos para
que sean verificados por la OMS.

almacenamiento, la vacunacion, la
recuperacion y el almacenamiento
central o la eliminacion

Para mostrar su preparacion para el uso de la nOPV2, los paises deben proporcionar planes detallados
sobre los aspectos logisticos de la cadena de frio y los procedimientos de gestiéon de las vacunas a fin
de respaldar el seguimiento y la informacién sobre todos los viales de la vacuna, usados y no usados,

tanto durante como después de las campainas de vacunacion.

Ademas, dada la certificacion mundial de la erradicacién del poliovirus salvaje de tipo 2 (WPV2) del 2015, la
nOPV2 se considera un material con potencial infeccioso, por lo que se aplican medidas de contencién para

su uso. Todos los viales de nOPV2 deben incluirse en las encuestas e inventarios realizados en las fases
preparatorias de contencién del GAPIII.2 Se entiende por contencion de la nOPV2 la entrega controlada y
supervisada de la vacuna, el seguimiento y la contabilizacion de todos los viales de nOPV2 con documentacion
de su destruccion, la supervision reforzada y la notificacién inmediata del conocimiento de una posible reversion
y de los informes de datos clinicos de fase Ill al Grupo Consultivo en Materia de Contencion. En la presentacion
de informes a nivel de pais también deben participar la autoridad nacional de contencion, el coordinador nacional
de contencion de poliovirus o un organismo similar, y el Comité Nacional de Certificacion.

Debido a las medidas de contencion que se aplican a la nOPV2, se aplicara a las solicitudes de nOPV2 un
mecanismo de solicitud similar al utilizado para la vacuna oral monovalente contra la poliomielitis de tipo 2

(mOPV2 Sabin), y se exigira un proceso de logistica inversa para garantizar que se recuperen los viales y

goteros no utilizados para un almacenamiento centralizado y que los viales usados se lleven a un punto de
eliminacion y, cuando sea necesario, sean inactivados o destruidos.

Dado que la nOPV2 no esta registrada en los paises que la usan, sino que la ha registrado la OMS, debe
obtenerse la aprobacién para la importacion y el uso del producto por parte del gobierno receptor antes de que
se autorice la liberacion de dosis de la reserva. Deben intervenir en ello la autoridad nacional de contencion, el
ministerio de salud y la autoridad regulatoria nacional u otro érgano rector del pais, asi como otros ministerios,
instituciones, comités u organismos profesionales pertinentes.

" Basada en la decision del Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion (SAGE, por su sigla en in-
glés) de que la nOPV2 debe pasar a ser la vacuna de eleccién después del periodo de uso inicial. Véase el resumen de la re-
union del SAGE, octubre del 2020 (https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/337 100/WER9548-eng-fre.pdf) [en inglés].

2GAPIII: Plan de accion mundial de la OMS para minimizar el riesgo asociado a las instalaciones de almacenamiento de po-
liovirus después de la erradicacion de poliovirus salvajes por tipos especificos y la suspension secuencial del uso sistematico
de la vacuna antipoliomielitica oral, tercera edicion. Ginebra: Organizacién Mundial de la Salud; 2015 (https://apps.who.int/iris/
bitstream/handle/10665/249577/WHO-POLIO-15.05-spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y).
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Objetivo

Este documento esta destinado a ayudar a los paises en su preparacion para la verificacion en materia de

uso de la nOPV2 en el marco de los compromisos de la EUL. Si bien se han elaborado varios recursos para
apoyar el uso de la nOPV2 (véase Recursos para la gestion de las vacunas al final de este documento), este
documento de orientacion describe los pasos necesarios para cumplir y aplicar los criterios de la EUL para la
logistica de la cadena de frio y la gestion de las vacunas. En el anexo A se presenta una lista completa de todos
los requisitos de preparacion por categorias.

La Iniciativa Mundial de Erradicacion de la Poliomielitis ha preparado este documento para destacar lo que se
exige a todos los paises que utilizan la nOPV2 en el marco de la EUL. Este documento debe leerse junto con la
publicaciéon Preparacion para el uso de la vacuna nOPV2: Una visién general de los requisitos para los paises.?

Pasos por seguir para el uso de la nOPV2 en un pais

Una vez que un pais confirma su interés en utilizar la nOPV2 para la respuesta al brote de cVDPV2, los
siguientes pasos describen las actividades que deben llevarse a cabo en la preparacion para el uso de la nOPV2
en el pais (véase la figura 1).

Paso 1: Preparacion para el uso de la nOPV2- Para utilizar la nOPV2, los paises deben cumplir con los
requisitos de preparacién establecidos. Para la gestidén de las vacunas, estos requisitos se centran en
actualizar el plan nacional de logistica para que incluya: a) un inventario de los equipos de cadena de
frio y un analisis de brechas, b) herramientas actualizadas de gestion de vacunas para la nOPV2, y c)
planes de gestién de vacunas que describan como se manejara el seguimiento y la eliminacién de los
viales.

Paso 2: Realizacidon de campaiias con la nOPV2- Antes de poner en marcha una respuesta con la nOPV2,
cada pais debe revisar una lista de verificacion de actividades para garantizar que se cumplan todos los
requisitos y que se sigan todos los sistemas y procesos que se crearon para apoyar la preparacion para
la nOPV2.

Paso 3: Puesta en marcha de actividades posteriores al uso- Una vez que se ha utilizado la nOPV2 en un
pais, se deben contabilizar, rastrear, recuperar y eliminar todos los viales de nOPV2 siguiendo pautas
rigurosas. El registro, la notificacion y el seguimiento de las actividades posteriores al uso de la nOPV2
son esenciales tanto para garantizar la gestion responsable de las vacunas como para apoyar la
validacion de la retirada de la nOPV2 después de que la campaia haya concluido.

Figura 1. Pasos a seguir para la preparacion, verificacion, uso e implementacion de la vacuna nOPV2

PASO 1 PASO 2
Preparacion Realizacion de

para el uso de la las campanas
nOPV2 con las nOPV2

3 Iniciativa Mundial de Erradicacion de la Poliomielitis. Preparacién para el uso de la vacuna nOPV2: Una vision general de
los requisitos para los paises. octubre del 2021 (http://policeradication.org/wp-content/uploads/2021/10/nOPV2-Require-
ments-Overview-for-Countries.pdf).
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Paso 1: Preparacion para el uso de la nOPV2

El plan nacional de logistica es una hoja de ruta clave para la logistica de la cadena de frio y la gestion de las
vacunas a nivel del pais. Como tal, el plan nacional de logistica es un recurso crucial para la erradicacion de
la poliomielitis, y mucho mas. Los paises pueden usar el plan nacional de logistica como un modelo para otras
campafias de vacunacion, ya sea con la vacuna inactivada contra la poliomielitis (IPV por su sigla en inglés) o
con las vacunas contra el sarampion o contra la COVID-19.

Se resume a continuacion la documentacion que se requiere para cumplir con el requisito de logistica de la
cadena de frio y gestion de las vacunas (véase el cuadro 1).

Cuadro 1. Resumen de los requisitos de gestion de vacunas para el uso de la nOPV2

El plan nacional de logistica para la nOPV2 utiliza estas
indicaciones o incluye los siguientes elementos:
1. inventario de la cadena de frio activa (de menos de un afio

de antigliedad);
2. inventario de la cadena de frio pasiva (de menos de un ano
de antigliedad);
3. analisis de brechas en la capacidad de la cadena de frio,
El plan nacional de logistica se teniendo en cuenta los planes de uso de la nOPV2 y las
actualiza para incluir lo siguiente: vacunas para la vacunacion sistematica y otras campanas
a. uninventario de equipos de de vacunacién suplementarias (por ejemplo, contra la
la cadena de frio y analisis de COVID-19 o el sarampidn);
brechas, 4. plan para abordar cualquier posible brecha en la capacidad,
b. herramientas actualizadas de si se detecta;
C1 gestion de vacunas para la 5. confirmacién de que las herramientas de gestion de
nOPV2 (vial de 50 dosis), y vacunas se han actualizado para el uso de la nOPV2, ya
c. planes de gestion de vacunas sea a través de capturas de pantalla de las herramientas
que describan como se de gestion utilizadas para las actividades de inmunizacion
manejara el seguimiento y la suplementarias de vacunacion (AIS) o copias de las
eliminacion de los viales. herramientas (si se utilizan hojas de calculo o herramientas
en papel);

6. planes de capacitacion y desarrollo de la capacidad del
personal de logistica de la cadena de frio y el personal de
la campafa sobre la gestion de los viales de nOPV2;

7. descripcion de los procesos para garantizar el
seguimiento y la gestion responsable de los viales,
junto con la eliminacion posterior a la campana.

Para preparar un plan nacional de logistica, los paises deben comenzar por examinar los equipos (activos y
pasivos) que se necesitaran para mantener la cadena de frio de los viales de vacunas, desde la recepcion y el
almacenamiento hasta la vacunacién, la recuperacion sobre el terreno y la eliminacién. A continuacion, los pai-
ses deben establecer los métodos a usar para distribuir, transportar, almacenar, recuperar y eliminar la vacuna,
dadas las caracteristicas particulares de la nOPV2. Por ultimo, el plan nacional de logistica presenta herramien-
tas a nivel del pais que se utilizaran para rastrear todas las vacunas, utilizadas y no utilizadas, a fin de garantizar
su gestion responsable completa.

C1a. Inventario de los equipos de la cadena de frio y analisis de brechas

La nOPV2 requiere unas practicas estrictas de gestién de la temperatura, que deben mantenerse en todo mo-
mento durante la conservacion de las existencias de nOPV2. El plan nacional de logistica para la nOPV2 debe
examinar la red de camaras frigorificas/congeladoras, congeladores, frigorificos, neveras portatiles y portavacu-
nas del pais que mantendran los viales de nOPV2 a la temperatura adecuada (-25 °C a -15 °C).

Se elaboraran inventarios de lo siguiente:
m espacio de almacenamiento en congeladores,
m capacidad de congelacion con bolsas de hielo,
m portavacunas,

m bolsas de hielo,
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m neveras portatiles de transporte con bolsas de hielo,

m dispositivos de seguimiento de la temperatura.

Una vez que se han inventariado los equipos de alma- Recursos para prestar apoyo a los paises
cenamiento en frio, los paises deben evaluar cualquier Hay cuatro herramientas disponibles para respaldar
posible brecha en ellos y elaborar planes para cerrar esas los inventarios de equipos y los analisis de brechas.
brechas a fin de apoyar la logistica de la cadena de frio 1. herramienta de inventario de equipos de la
durante el uso de la nOPV2. cadena de frio y andlisis de brechas;

2. herramienta de dimensionamiento de los
equipos de la cadena de frio;

3. instrumento de previsién logistica del Programa
Ampliado de Inmunizacién (PAl);

4. evaluacion de la gestion efectiva de vacunas y
plan de mejora continua.

Como estos recursos se actualizan regularmente,

los paises deben ponerse en contacto con nOPV2@

who.int para obtener el enlace mas reciente.

Estos analisis de brechas pueden generar necesidades
adicionales de equipos, pero también pueden sefialar
planes de contingencia que puedan aprovecharse en
casos de emergencia, por ejemplo, para determinar sitios
alternativos de almacenamiento en congeladores (para
vacunas y bolsas de hielo) que puedan usarse para
mantener la cadena de frio directa e inversa si se produce
un mal funcionamiento o una interrupcién en el acceso a
los equipos.

1. Inventario de la cadena de frio activa completado y de menos de un afio de antigiiedad.
Inventario de la cadena de frio pasiva completado y de menos de un ano de

antigiiedad.
3. Analisis de brechas en la capacidad de la cadena de frio completado, teniendo en
cuenta los planes de uso de la nOPV2 y las vacunas para la vacunacion sistematica
Requerido y otras campanas de vacunacion suplementarias (por ejemplo, contra la COVID-19
o el sarampién).
4. Plan en vigor para abordar cualquier posible brecha detectada en la capacidad.

C1b. Herramientas actualizadas de gestion de vacunas para la nOPV2

A fin de cumplir con el requisito de la EUL para la cadena de frio y la gestion de vacunas, los paises deberan
actualizar sus herramientas de gestion de vacunas para tener en cuenta el impacto de la nOPV2 en la gestion de
vacunas de todo el pais, asi como en la planificacion e implementacion de las campanas.

Si bien la nOPV2 tiene los mismos requisitos de contencion y logistica inversa que la mOPV2, existen caracteris-
ticas especificas de la nOPV2 que deben reflejarse en todas las herramientas en materia de gestién de vacunas
y de actividades de inmunizacién suplementarias (AlS), asi como en la capacitacion.

m Tasa de merma de la nOPV2 =1,25
Después de la fase de uso inicial de la nOPV2, se modificé la tasa de merma, que paso de 1,33 a 1,25.
Esta tasa podra volver a modificarse a medida que los paises continten utilizando la nOPV2 en el marco
de la EUL. Para estimar las necesidades de una campafa de vacunaciéon con la nOPV2, la férmula que
se debe utilizar es la siguiente:
Dosis de nOPV2 a utilizar = grupo de poblacién destinatario x 1,25
Si las cifras del grupo de poblacion destinatario no son fiables, puede usarse una reserva de estabiliza-
cion de hasta un 10 % para la primera ronda.

m Viales de 50 dosis
El niUmero de personas a vacunar por vacunador y dia (en los microplanes de AlS) debe corresponder a
las 50 dosis por vial a fin de minimizar el desperdicio de vacuna de viales abiertos. Sin embargo, se debe
indicar a los vacunadores que nunca desaprovechen la oportunidad de vacunar a un nifio abriendo para
ello un nuevo vial siempre que sea necesario.

En el cuadro 2 se presenta una comparacion detallada de la vacuna nOPV2 con las vacunas bOPV y mOPV2.
Confirmacioén de que las herramientas de gestion de vacunas se han actualizado para el
uso de la nOPV2, ya sea a través de capturas de pantalla de las herramientas de gestion
utilizadas para las AIS o copias de las herramientas (si se utilizan hojas de calculo o
Requerido  herramientas en papel).
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Cuadro 2. Comparacion de la nOPV2 con la bOPV y la mOPV2
bOPV mOPV2 nOPV2

Numero de dosis por
vial 20 20 50

Tamano del vial 2 mi 2 mil 5ml

Volumen envasado

3 3 3
por dosis* 0,55 cm 0,55 cm 0,55 cm
LRI CE DT PR Si — Tipo 2 Si — Tipo 2 Si — Tipo 2
tura para los viales
Politica de viales
multidosls durante Si No se recomienda No se recomienda

las campanas casa
por casa

T PYUNRIRIRININ i ilarala de lamOPV2  Similaralade labopy  Similaralade la bOPVy

la mOPV2
1,25
Factor de merma 1,18 1,15 a ajustar segun sea
necesario
=0 []] Yo e [WerTe Y, WG W Nevera portatil ordinariay ~ Nevera portatil ordinariay ~ Nevera portatil ordinaria
frio pasiva portavacunas portavacunas y portavacunas
Seguimiento de la Solamente sensor de Solamente sensor de Solamente sensor de

temperatura sobre el temperatura para los temperatura para los
terreno viales viales

No requerida Requerida Requerida

Requerida para todos los  Requerida para todos los

temperatura para los viales

Logistica inversa No requerida viales (utilizables y no viales (utilizables y no
9 q utilizables) después de cada  utilizables) después de
ronda cada ronda

Nacional o regional

Eliminacion de los Local (segun las direc- Nacional o regional (segun . : .
viales vacios trices del pais) las directrices del pais) (segun Iaspglirse)ctrlces del
ST aseey  Norequerida; se puede
viales sin abrir utilizar para la vacuna-cion Decide el ORPG Decide el ORPG
sistematica
Verificacién de la Si, por supervisores en cada  Si, por supervisores en
recuperacion del vial B PIEEEEE nivel cada nivel
Validacién de Ia Decidird cllORPG despucs ks - UEiEiOREEicEy
No procede pués de concluido el

de concluido el bro-te

recogida del vial

brote

* El volumen envasado se basa en productos de OPV de Bio Farma.
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C1c. Planes de gestion de vacunas

El uso de la nOPV2 por parte de los paises requiere un 100% de exactitud y precision en cuanto a la contabiliza-
cion de los viales. Seran necesarias practicas estrictas de gestion de existencias y registros exactos de almace-
namiento y transacciones en todos los niveles de la cadena de suministro.

Segun los procedimientos de la EUL, la gestion de existencias de la nOPV2 incluye lo siguiente:

e segregacion y recuperacion de viales de nOPV2 entre las rondas de AlS;
e eliminacién de todos los viales a nivel nacional o regional de acuerdo con las condiciones locales; y
e retirada completa de todas las estructuras de salud al final de la respuesta al brote.

Para cumplir con los requisitos de la EUL, los paises deben preparar un plan de eliminacion de los viales de va-
cunas (como parte del plan nacional de logistica) que proporcione una descripcion de los procesos usados para
garantizar el seguimiento y la gestion responsable de los viales, junto con la eliminacion posterior a la campafia.

El plan de eliminacién de los viales de vacunas debe detallar la distribucion y el transporte a los sitios de elimi-
nacion, las cantidades recibidas para su eliminacién (utilizables y no utilizables), la verificaciéon de la recogida, el
método de eliminacién, los miembros del comité de eliminacion y los plazos.

Al igual que para la mOPV2, la gestién o eliminacién de la Recursos para prestar apoyo a los paises

nOPV2 utilizable restante sigue las recomendaciones del

Grupo de Preparacion y Respuesta ante Brotes Epidémi- En el anexo B se presentan modelos de formularios:

cos (ORPG, por su sigla en inglés). » Formulario A-Informe de distribucion y utilizacion
de la nOPV2 de final de ronda

¢ Informe de eliminacion de viales

» Formulario de seguimiento de la gestién
responsable de las vacunas

Se dispone también de otras herramientas de

recuperacioén y eliminacién de vacunas para prestar

apoyo a los paises. Como estos recursos se

actualizan regularmente, los paises deben ponerse

en contacto con nOPV2@who.int para obtener el

enlace mas reciente.

Para garantizar una gestion adecuada de la nOPV2 en

el pais, también sera necesario establecer un sistema de
seguimiento paralelo que cubra el proceso de logistica
directa e inversa de la nOPV2. Este sistema paralelo debe
ser utilizado por los miembros incorporados mas recien-
temente al equipo de vacunacion, es decir los monitores
de gestion responsable de las vacunas, que supervisaran
los patrones de utilizacion diarios, las entradas y salidas
de existencias y los viales no contabilizados, asi como los
datos de registro de temperatura.

Descripcion de los procesos para garantizar el seguimiento y la gestion responsable de

3 los viales, junto con la eliminaciéon posterior a la campana.
Requerido
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Capacitacion y desarrollo de la capacidad

Como parte del cumplimiento de los requisitos de la EUL
para la logistica de la cadena de frio y la gestion de las vacu-
nas, los paises deben elaborar un plan para capacitar a todo
el personal de logistica de la cadena de frio y al personal

de las campafias en lo referente a los requisitos de gestion,
registro y notificacion de la nOPV2. Dentro del plan nacional
de logistica, el plan de capacitacion ayuda a desarrollar la
capacidad a nivel de la actuacién sobre el terreno por lo que
respecta a la gestion de los viales de nOPV2.

Recursos para prestar apoyo a los
paises

Modulos de capacitacion y webinarios
Antes de una campafia de vacunacion
con la nOPV2, la Iniciativa Mundial
proporcionara apoyo directo a los paises

Si bien no es necesario completar la capacitacion antes de para la capacitacion del personal.

la verificacion de la preparacion para la nOPV2, los paises También se cuenta con modelos. Como
pueden presentar planes para aplicar la capacitacion para estos recursos se actualizan regularmente,
el personal de la cadena de frio, los supervisores de equipo, es necesario ponerse en contacto con

los vacunadores, los monitores de la gestion responsable de nOPV2@who.int para obtener el enlace
las vacunas y los supervisores de monitores de la gestion mas reciente.

responsable de las vacunas a nivel de distrito. Se pueden
preparar guias practicas escritas sencillas, con planes para
distribuir copias impresas a todo el personal de la campania.

Planes de capacitacion y desarrollo de la capacidad del personal de logistica de la

cadena de frio y el personal de la campana sobre la gestion de los viales de nOPV2.
Requerido
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Paso 2. Realizacién de campanas con la nOPV2

La realizacion de actividades de gestion de la vacuna nOPV2 para la respuesta ante un brote de cVDPV2 es
similar a la gestién de vacunas para otros tipos de brotes: empezando por solicitar la liberacion de la vacuna y
hasta llegar a la estimacion de las necesidades de dosis y la preparacion para la recepcion, almacenamiento,
distribucion, transporte, gestion, recuperacion y eliminacion de la vacuna.

Para las campafias con la nOPV2, se recomiendan las siguientes medidas:

m Confirmar la capacidad de almacenamiento suficiente a -20 C para la nOPV2 antes de la llegada del
envio. Antes de una campafia, confirmar la posibilidad de hacer cambios en el espacio de la cadena de
frio en funcidon de los envios y el uso de vacunas (especialmente con la vacuna contra la COVID-19).

m Garantizar que se hayan abordado las brechas detectadas durante la verificacion. Esto puede requerir la
compra o alquiler de equipos o la impresion de herramientas de gestidon de existencias o vacunas.

m Asegurarse de que el plan logistico presupuestado esté en vigor e incluya las actividades de distribucion,
transporte y logistica inversa, segun los microplanes disponibles.

m Completar la capacitacion de todo el personal de logistica de la cadena de frio y el personal de la
campafa en materia de gestion de la nOPV2, logistica inversa, registro y requisitos de notificacion.

m Asegurarse de que todas las instituciones o personas responsables de verificar y aceptar las vacunas a
su llegada sepan que la nOPV2 no esta registrada en el pais y debe aceptarse atendiendo a la exencion
proporcionada por la EUL de la OMS o por la autoridad regulatoria nacional o el ministerio de salud.

m Asegurarse de que el formulario de llegada de la vacuna esté debidamente rellenado y firmado y se haya
enviado a la oficina del UNICEF en el pais en un plazo de 24 horas tras la llegada de la vacuna.

m Examinar, contar y verificar las cantidades de vacunas con la documentacién de envio en el momento de
la recepcion.

m Confirmar que no queda mOPV2 en el pais; o, en el caso de que haya dosis que estén a la espera de ser
destruidas, asegurarse de que se retiren de la cadena de frio, se cuenten y se almacenen por separado
en un almacén central.

Se presenta informacién mas detallada sobre las actividades que se llevaran a cabo antes de una campafia en
la guia técnica que se ha elaborado sobre la gestion, seguimiento, retirada y eliminacién de la nueva vacuna
oral contra la poliomielitis (hnOPV2) (en viales de 50 dosis con sensor de temperatura de los viales de tipo 2).4
Se puede consultar en linea una lista de verificaciéon completa previa a la campafia para todas las categorias de
preparacion para la nOPV2.5

Paso 3. Realizacidon de actividades posteriores al uso

Las actividades posteriores al uso son fundamentales para garantizar que se aplique la contencion de la nOPV2,
que se mantenga la gestion responsable de la vacuna hasta la finalizacion de las rondas de la campafa de
vacunacion con la nOPV2 y que se presenten los informes de la campafia para cumplir con los requisitos de la
EUL para el seguimiento del uso de la nOPV2.

En el cuadro 3 se resumen las actividades posteriores a las campafas para la gestion de las vacunas. Se
presenta una informacion mas detallada sobre las actividades que se llevaran a cabo después de una campana
en la guia técnica para la nOPV24. Se puede consultar en linea una lista de verificacion completa posterior a la
campafia para todas las categorias de preparacion para la nOPV2.6

4 Novel Oral Polio Vaccine (nOPV2) Management, Monitoring, Removal and Disposal (in 50-dose vials with VVM type 2): Te-
chnical Guidance. Ginebra: Organizacién Mundial de la Salud; 2021. (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2021/10/
nOPV2-Vaccine-Handling.pdf). Todos los documentos y orientaciones sobre la nOPV2 se pueden consultar en http://polioera-
dication.org/nOPV2.

5 nOPV2 pre-campaign checklist: Activities to complete prior to launch of nOPV2 response. (https://bit.ly/nOPV2-pre-cam-
paign-checklist).

8 nOPV2 post-campaign checklist: Activities to complete after an nOPV2 response. (https://bit.ly/nOPV2-post-campaign-chec-
Kiist).
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Cuadro 3. Actividades de gestion y contencion de la vacuna posteriores a la campana

En los 2 dias siguientes
a la finalizacion de cada
ronda

Después de cada ronda de la campana, los almacenes de distrito deben
recuperar todos los viales de nOPV2.

Todos los viales de nOPV2 deben contabilizarse en los almacenes de distrito
y las cantidades deben notificarse a nivel nacional en un plazo de 7 dias
utilizando el formulario estandar A (véase el anexo B).

En los 7 dias siguientes Todos los viales abiertos y parcialmente usados, asi como los viales dafiados
a la finalizacion de cada por el calor, deben retirarse de la cadena de frio y prepararse junto con los
ronda viales vacios para su eliminacion. Los viales de nOPV2 sin abrir y utilizables
deben conservarse en un almacén designado para ello a nivel regional (o
superior), con una instalacion de almacenamiento a temperatura bajo cero
(-25 °C a -15 °C) hasta la siguiente ronda de la respuesta.

El grupo de trabajo nacional de logistica debe cotejar todos los formularios A
de los niveles inferiores y resumirlos en el formulario A de nivel nacional. El
coordinador de la Iniciativa Mundial o el gestor del incidente deben trabajar en
estrecha colaboracién para garantizar que esta documentacion se presente

al administrador nacional del PAI, al Ministerio de Salud y a la oficina del
UNICEF en el pais. La documentacion del formulario A debe presentarse a las
oficinas regionales del UNICEF y de la OMS, al Equipo de Respuesta Rapida
y a la secretaria del ORPG en los 14 dias posteriores a la campafa.

En los 14 dias siguientes
a la finalizaciéon de cada
ronda

Viales abiertos o danados: Los viales restantes de nOPV2 abiertos (parcial

o totalmente utilizados), caducados, danados o en los que el sensor de
temperatura ha alcanzado el punto de descarte (no utilizables) deben ser
retirados de la cadena de frio y destruidos junto con otros desechos médicos
a nivel regional o nacional segun lo establecido en las directrices nacionales.
Este proceso debe notificarse mediante el informe de eliminacién del vial.

Viales sin abrir/utilizables: Si un pais tiene una cantidad remanente de
existencias después de que se hayan realizado todas las AIS planificadas,

el equipo en el pais debe informar a la correspondiente oficina regional y al
ORPG. EIl equipo en el pais debe disponer del informe sobre el remanente

de existencias con las fechas de caducidad y lo indicado por el sensor de
temperatura. El equipo en el pais también debe poder informar el motivo de
esa cantidad remanente de existencias. Por recomendacion de la evaluacion
de la respuesta al brote y el ORPG vy la oficina regional, todos los viales
restantes sin abrir se inactivaran y destruiran de manera segura en el almacén
designado para ello a nivel nacional segun las regulaciones nacionales para la
eliminacion de desechos médicos.

Después de concluir la
ronda final

Se supervisa y se valida la retirada de la nOPV2 mediante la designacion de
un comité nacional de certificacion u otro organismo nacional independiente
para que valide la ausencia de existencias de la nOPV2 tras la conclusién
final de las campanas. Se selecciona y capacita a monitores independientes
para realizar visitas a todos los almacenes de la cadena de frio, incluidos los
privados, desde el nivel nacional hasta el provincial o estatal y de distrito, y
(oJTET e [N\ NI M ERINEI B a algunos sitios de prestacion de servicios (centros de salud) seleccionados
zado de nivel inferior al de distrito. Se adoptan medidas correctoras para eliminar
las posibles existencias de OPV que contengan el tipo 2 que pudieran
encontrarse en la cadena de frio y se marcan estas existencias para su
destruccion. Se obtiene una validacion por parte del comité nacional de
certificacion o el organismo nacional independiente designado para ello,
respecto a la ausencia de existencias de nOPV2, basada en los informes de
los monitores.
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Anexo A: Requisitos para la preparacion

Puede consultarse orientacion e informacion mas detallada en: Preparacion para el uso de la vacuna nOPV2:
Una visidon general de los requisitos para los paises

I e S

Confirmacion de que se ha creado un mecanismo u organismo nacional

de coordinacién y se han establecido comités técnicos para supervisar los
A1l preparativos para la nOPV2 en las siguientes areas cruciales: a) cadena de
frio, logistica y gestidon de vacunas; b) seguridad/causalidad; ¢) promocion de
la causa, comunicacién y movilizacion social; d) vigilancia; y e) laboratorio.

Coordinacioén

Documentacion oficial (carta, actas de reuniones) que confirme la decision
B1 del organismo nacional de vacunacion pertinente de utilizar la nOPV2 para la
respuesta al brote.

Aprobaciones

Documentacion emitida por la autoridad regulatoria nacional que confirme la

2 aprobacion para la importacién y el uso de la nOPV2.

Actualizacién del plan nacional de logistica para incluir: a) un inventario de
Cadena de los equipos de la cadena de frio y un analisis de brechas; b) herramientas
frio/ Gestion de | C1 actualizadas de gestion de vacunas para la nOPV2 (vial de 50 dosis);
vacunas y c) planes de gestion de vacunas que describan cdmo se manejara el
seguimiento y la eliminacién de los viales.

Actualizacién de las directrices nacionales de vigilancia y los documentos
de apoyo para incluir: a) planes para la busqueda activa de casos en sitios
prioritarios; b) planes que confirmen un seguimiento de 60 dias de todos
los casos de PFA con deteccién de la nOPV2 en muestras de heces; y ¢)
plan para recopilar datos de cobertura de vacunacién de miembros de la
comunidad en torno a los casos de PFA por VDPV2.

D1

Vigilancia
£ Evidencia de que el formulario de investigacion de casos se ha adaptado
D2 (de ser necesario) y registra las dosis ordinarias y de AIS mediante la

presentacion de 3 formularios de investigacion de casos completados.

Lista de verificacion completada de la capacidad de diagnoéstico del trastorno

= de inmunodeficiencia primaria.

Confirmacion de las actividades de vigilancia de la seguridad de la nOPV2,
que incluira: a) un protocolo activo de vigilancia de la seguridad para los
EVADIE para la nOPV2; y b) un manual o guia abreviada nacionales de
vigilancia de los ESAVI y los formularios clave.

F1

Plan operativo para aplicar la vigilancia de seguridad de la nOPV2,
que incluye planes para aplicar la vigilancia de ESAVI y EVADIE, junto
con planes para el manejo de un evento relacionado con la vacuna y la
confirmacion de los procesos y plazos de presentacion de datos.

F2

Seguridad

Sesiones de capacitacion en materia de seguridad relacionada con la

F3 nOPV2 realizadas o previstas.

El comité de evaluacion de la causalidad esta orientado a la nOPV2 y esta
equipado para realizar evaluaciones de la causalidad de ESAVI o EVADIE,
F4 lo cual se pone de manifiesto a través de: a) el mandato recibido junto con la
lista de miembros (indicando su especialidad); b) los planes de capacitacion;
y C) en su caso, las actas de reuniones anteriores.
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Estrategia de promocion de la causa finalizada para las partes interesadas

G1 . . - , - o
clave del pais (por ejemplo, médicos, lideres religiosos y comunitarios).
Plan de accién de comunicacién para el desarrollo que incluye lo siguiente:
a) comunicaciones y mensajes sobre la nOPV2 adaptados al contexto local;
b) los agentes fundamentales, incluidos los trabajadores de primera linea,
han recibido capacitacion o hay planes detallados para proporcionarsela; c)
Promocion G2 se ha trazado un mapa de todas las partes interesadas y se han elaborado
de la causa, planes de sensibilizacion; d) se han elaborado planes concretos para
comunicacion plataformas digitales; e) todos los mensajes, herramientas y productos
y movilizacién necesarios y f) el esquema de cdmo cumplira el pais los compromisos
social especificos de la EUL en materia de comunicacion.

Plan de comunicacion en situaciones de crisis que aborde los posibles
eventos relacionados con la vacuna y la posible controversia publica. Una
descripcion detallada del plan de gestion digital y de la informacion errénea
G3 y de la estructura de implementacién. El plan debe incluir enfoques de
escucha social adaptados; contenidos para responder en linea y fuera de
linea a la informacién errénea, y un plan sobre como se realiz6 o se realizara
la capacitacién en materia de comunicacién en situacioén de crisis.

Plan para preparar al laboratorio nacional para el uso de la nOPV2, incluida
la actualizacion de los algoritmos de aislamiento y siembra o la capacitacion
H1 respecto a los kits de prueba de diferenciacién intratipica tanto para la PFA

como para la vigilancia ambiental, junto con modificaciones del mecanismo

Laboratorio de presentacion de informes.

Los laboratorios pertinentes estan preparados para enviar muestras a los
CDC o al NIBSC para la secuenciacion completa del genoma.

La categoria E, que corresponde a los requisitos de vigilancia ambiental en la fase de uso inicial, es ahora una
actividad recomendada, aunque no exigida, en el periodo de la EUL. No es necesario presentar documentos o
datos para su verificacién en la categoria E.
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Anexo B
Formulario A. Informe de distribucion y utilizaciéon
de la nOPV2 al final de la ronda

Se puede obtener una versién editable de este formulario en linea en Formulario A. Informe de distribucion y
utilizacion de la nOPV2 de final de ronda

Formulario A
Informe de distribucién y utilizacion de la nOPV2 al final de la ronda

AIS de la Iniciativa Mundial, numero de ronda: ; Fechade iniciodelaronda__ /_/ ; Fecha de finalizacién

delaronda__ / | o

Marque el tipo de nivel administrativo (es decir, nacional, regional, provincial, distrital, subdistrital) desde el que infor-
ma e indique la direccion

[ONacional[JRegional [JProvincial  [Distrital [CJSubdistrital

Nombre del almacén o centro informante:

Namero previsto de nifios: Numero de nifilos vacunados:

Numero de dosis utilizadas: Tasa real de merma: (se utilizara para el préximo envio)

Viales de nOPV2 recibidos y distribuidos en esta ronda

Ndmero de | Niumero Numero Ndmero Numero de | NUumero de | Balance del | Numero

viales en de viales | de viales de viales viales no viales no inventario de viales

existencia recibidos | distribuidos | utilizables | utilizables | contabiliza- | fisico de utilizables

al comienzo | para llevar | desde este | (1) (2) dos viales (1)

delaronda |acabola |almacén recibidos recibidos utilizables retornados
ronda de del nivel del nivel (1) en al nivel
AIS inferior inferior existencia superior

A B C D E F G H

(1) Viales utilizables: viales que no han sido abiertos, cuyo sensor de temperatura no ha superado el punto
de descarte, que tienen una etiqueta legible y cuya fecha de caducidad no se ha superado.
(2) Viales no utilizables: viales vacios, todos los viales abiertos (los viales abiertos no deben reutilizarse al

dia siguiente), viales con una etiqueta ilegible o con un sensor de temperatura que ha alcanzado el punto de

descarte, y viales que han superado la fecha de caducidad.

Titulo y nombre del funcionario informante

Firma

Fecha de notificacion
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Instrucciones para informar la utilizaciéon de viales de nOPV2
al final de cada ronda de las AIS

Vacuna:

La noPV2 se ha introducido para ser utilizada segtn los procedimientos de la EUL de
la OMS. Es fundamental contar con recuentos muy precisos de los viales de la vacuna
nOPV2 en cada nivel de la infraestructura de salud.

e Una vez finalizadas todas las rondas de AIS, todos los viales sin abrir deben
devolverse al almacén nacional de vacunas, y no debe quedar ningun vial de
nOPV2 en ninguno de los niveles de la infraestructura de salud.

e Notificacién de existencias: Se debe usar el formulario A para informar las exis-
tencias de nOPV2 de todas las areas administrativas que realizan las AIS con la
nOPV2.

e [ as cantidades de la vacuna deben consignarse en viales, no en dosis.

e El funcionario responsable de la cadena de frio de las vacunas debe rellenar el
formulario para que lo examine el administrador del programa de vacunacion.

e El funcionario responsable de la vacunacién a nivel del centro debe informar al
nivel de distrito en el plazo de un (1) dia una vez finalizada cada ronda de AlS.

e El funcionario responsable de la vacunacion a nivel del distrito debe recuperar
todos los viales de nOPV2 (abiertos y sin abrir) en el plazo de dos (2) dias una
vez finalizada cada ronda de AIS e informar a un nivel superior.

e El funcionario responsable de la vacunacion a nivel regional debe informar los
niveles de existencias una vez finalizada cada ronda de AIS en un plazo de
siete (7) dias.

e Deben contarse fisicamente todos los viales sin abrir al final de cada ronda y
debe comprobarse lo indicado por su sensor de temperatura.
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Informe de eliminacion de viales

Se puede obtener una version editable de este formulario en linea en Informe de eliminacion de viales

INFORME DE ELIMINACION DE VIALES DE nOPV2

Fecha: Numero de la ronda (nimero de la Iniciativa
Mundial):

Regién: Distrito:

Centro de

eliminacioén:

o Ebullicion o Enterramiento

o Inactivacion quimicalncineracion o Traslado a una instalacion para desechos
o Encapsulaciéon médicos

o Esterilizacion en autoclave o Otro: horno, fundicién, etc. (especificarlo):
o Otro (especificarlo):

||

Numero total de viales eliminados:

|

Comentarios adicionales
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Formulario de seguimiento de la contabilizacidén de viales de la vacuna
Se puede obtener una version editable de este formulario en linea en Formulario de seguimiento de la gestion responsable de las vacunas

FORMULARIO DE SEGUIMIENTO DE LA CONTABILIZACION DE VIALES
Nombre del distrito:.......cccoeveeememcccccrcrrrees Nombre de la provincia: ........ccccovviiiininninennnnenenseneeeee
Fecha: ... s Dia de la campaina, N°: .......ccccceiiniiiimnnnnnerneeeee,
Vacunas recibidas por los centros de salud: ........cccccovvieccccieeernnnneennn. Vacunas retornadas por los centros de salud: ...........ccccccrrrrrernnn.
F/N.° Nombre del N.° de N.° de Nombre del Firma del res- N.° de N.° de N.° total N.° de N.° de Firma del
centro viales lote responsable de | ponsable de la viales viales no | de viales viales no | lote supervisor del
recibidos la cadena de cadena de frio utilizables | utilizables | retornados | contabi- equipo
por el frio del centro del centro ) (**) por los lizados
centro retornados | retornados | centros de
por los por los salud
centros de | centros de
salud salud
A B C D E F G H I=G+H J=C-l K L
Total

(*) Viales utilizables: viales que no han sido abiertos, cuyo sensor de temperatura no ha superado el punto de descarte, que tienen una etiqueta legible y cuya fecha de cadu-
cidad no se ha superado.

(**) Viales no utilizables: viales vacios, todos los viales abiertos (los viales abiertos no deben reutilizarse al dia siguiente), viales con una etiqueta ilegible o con un sensor de
temperatura que ha superado el punto de descarte, y viales que han superado la fecha de caducidad.

Firma del gestor del almacén ... NOMDbBIre. ...
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Recursos para la gestion de las vacunas

... Mas
Descripcion . ‘s
informacion

La orientacion técnica proporciona una orientacion detallada

sobre la gestién de la vacuna nOPV2: su desarrollo para apoyar

(o) Ll R L e |a erradicacion de la poliomielitis, sus requisitos reglamentarios

la gestion, seguimiento, y programaticos en el marco de la EUL, sus posibles riesgos

I EGER AL EE LR CAEM relacionados con la gestion, sus protocolos para la liberacion de la
ARG ER IR {BEN reserva mundial y su impacto en la estimacién de las necesidades  Enlace
poliomielitis (hnOPV2) (en de vacunas, asi como en la recepcion, almacenamiento, [en inglés]
\UEIEERC CRDIG LR ELLEELNEN transporte, distribucion, gestion y contabilizacion de todos los

SR P CITIEECR R viales de nOPV2. Se incluyen las funciones y responsabilidades
VEIEECEREE N CURUCIEDN (e todo el personal de gestion de vacunas, y una visién general

de las actividades clave de gestion. La orientacion técnica también

incluye formularios para la utilizacién y eliminacién de la nOPV2.

Disponible en

Formulario de solicitud Formulario de solicitud que deben utilizar los paises para la Iilnnelgs_q_ai\ :rl1 [:In
de la vacuna nOPV2 (en liberacion de la nOPV2 de la reserva mundial. El Director General glesl,
s : . apartado de
inglés) de la OMS revisa el formulario. @ :
Vaccines and
Logistics”
Lt S el e De:{talla !as gctlwda_d(_ats qtée clietI)E%nLcor:npleta(;seteré tgdas :as el nOPV? pre-
a la campafia (en inglés) categorias de requisitos de la 0 areas de trabajo antes del uso campaign
de la nOPV2. checklist
Lista de verificacion pos- Detalla las actividades que deben completarse en todas las nOPV2 post-
terior a la campaia (en categorias de requisitos de la EUL o areas de trabajo después del campaign
inglés) uso de la nOPV2. checklist
Conjunto integrado de materiales para respaldar la gestion de la
vacuna nOPV2. Incluye: formulario de inventarios fisicos, una hoja ]
. . L : Pdéngase en
de recuento genérica, hojas de resumen diario, formularios de
. . seguimiento de viales de vacunas, boletas de transferencia para il el eein
Conjunto de hef'fa"“e"' viales utilizables y no utilizables, informe de eliminacion, formulario 4@n0P\/2
tas para la gestion de las . o . e who.int para
de supervision para verificar las mejores practicas en los centros
vacunas : L o obtener la
de salud, herramienta de recopilacién de datos para la verificacion .. .
. : . . version mas
aleatoria de la ausencia de vacuna de tipo 2 y formulario de :
) . : A ' actualizada
informe para que el comité nacional de certificacion confirme la
ausencia de vacuna de tipo 2.
Proporciona recursos electronicos a través de ODK (Open Data PETEEED G
. . . . ; contacto con
Kit) para paises que tienen capacidad para el uso de herramientas
. . L . : . nOPV2@
(oF o M NG W Y ETRICHIEE  digitales. Incluye un cuestionario para el Formulario A, un who.int bara
electrénicas cuestionario para el control de existencias de vacunas y paneles —obte.nerFI)a
en linea en tiempo real para la gestion de vacunas, balances de C o
. : . . version mas
existencias y viales no contabilizados. :
actualizada

[\ [ We T[Nl ([ 1 ILe o] (- Presta apoyo a los programas nacionales de vacunacion en la

EW[eT [l W CHERELEEWEM planificacion y gestion de sus suministros de vacunas en el pais. Enlace
LU CRAENC I N CAETSIGECE Proporciona un marco para orientar y fortalecer las actividades de  [en inglés]
GOTENCRECWARNCHRLCIEES M logistica de la cadena de frio y gestion de vacunas a nivel del pais.

Herramienta para evaluar y priorizar las mejoras en la cadena de

Directrices de la OMS y o . , Sitio de la
s suministro de vacunas. La GEV2 proporciona a los paises una
el UNICEF para la gestion . . o : . : GEV2 en
; solucién mas amplia, &gil y sostenible para mejorar los sistemas de
efectiva de vacunas extranet

la cadena de suministro de las vacunas.

Requisitos de la cadena de frio y la gestion de las vacunas en el contexto del uso de la vacuna nOPV2



http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2021/10/nOPV2-Vaccine-Handling.pdf
https://polioeradication.org/tools-and-library/resources-for-polio-eradicators/gpei-tools-protocols-and-guidelines/
https://www.dropbox.com/s/773rlgols8ulzqz/nOPV2 pre-campaign checklist_Oct21.docx?dl=0
https://www.dropbox.com/s/773rlgols8ulzqz/nOPV2 pre-campaign checklist_Oct21.docx?dl=0
https://www.dropbox.com/s/773rlgols8ulzqz/nOPV2 pre-campaign checklist_Oct21.docx?dl=0
https://www.dropbox.com/s/xq2cpdplx0safof/nOPV2 post campaign checklist_Oct21.docx?dl=0
https://www.dropbox.com/s/xq2cpdplx0safof/nOPV2 post campaign checklist_Oct21.docx?dl=0
https://www.dropbox.com/s/xq2cpdplx0safof/nOPV2 post campaign checklist_Oct21.docx?dl=0
mailto:nOPV2@who.int
mailto:nOPV2@who.int
mailto:nOPV2@who.int
mailto:nOPV2@who.int
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2017/10/Cold-chain-logistics-and-vaccine-management-during-SIA_May2017_EN.pdf
https://evm2.who.int/Public
https://evm2.who.int/Public
https://evm2.who.int/Public

