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Acerca de esta guia

MENSAJES CLAVE

El propésito de este documento es brindar orientacion a los gobiernos nacionales en la
elaboracion y actualizacion de su plan nacional de despliegue y vacunaciéon (PNDV) para las
vacunas contra la COVID-19.

La orientacion se basa en documentos ya existentes y en los principios basicos del marco de
valores para la asignacion y priorizacion de la vacunacién contra la COVID-19 del Grupo de
Expertos en Asesoramiento Estratégico (SAGE, por su sigla en inglés) de la OMS, |a hoja
de ruta de priorizacién y el mecanismo de asignacion equitativa de vacunas contra la
COVID-19 por medio del Mecanismo COVAX, y se actualizara en funcién de las
recomendaciones especificas para cada vacuna.

Debido al incierto contexto actual de desarrollo de las vacunas contra la COVID-19, la orientacion
se basa en las mejores premisas disponibles en este momento. Es muy probable que estas
premisas deban ser actualizadas con el tiempo en funcion de la evolucion de la situacién y no
deben, por lo tanto, considerarse definitivas. Cabe esperar que haya modificaciones con el
tiempo.

Este documento de orientacién estara disponible en la pagina web de la OMS y de TechNet-21
como documento modular, y se actualizard a medida que se disponga de nueva informacion.



Publico objetivo

Este documento de orientacion estd dirigido a las autoridades nacionales responsables de gestionar el
despliegue, la implementacién y el seguimiento de las vacunas contra la COVID-19, asi como a los
asociados encargados de prestar el apoyo necesario. Dado que en la mayoria de los paises la
responsabilidad para establecer un mecanismo de despliegue y vacunacién contra la COVID-19 recae en el
ministerio de salud (MINSA), este documento de orientacién tiene por finalidad darles apoyo a medida que
establezcan los mecanismos de coordinacion pertinentes en todas las areas del gobierno y entre todas las
partes interesadas.

Objetivos de este documento de orientacion

Este documento de orientacién para la elaboracién de un plan nacional de despliegue y vacunacién (PNDV)
proporciona un marco que ayudara a los paises a:

1 elaborary actualizar su PNDV para la introduccion de las vacunas contra la COVID-19;

01 disenar estrategias para el despliegue, la implementacion y el seguimiento de la vacuna o las vacunas
contra la COVID-19 en el pais;

01 velar por que el plan y el financiamiento pertinente estén en consonancia con los demas planes
nacionales de recuperacién, respuesta y apoyo frente a la COVID-19, y que la implementacion esté
plenamente integrada en los mecanismos nacionales de gobernanza.

Organizacion y alcance del documento de orientacion

Este documento de orientacion se basa en documentos de orientacidon existentes sobre la introduccion
de nuevas vacunas que han sido elaborados anteriormente por la OMS mediante consultas con
expertos en el tema, y se sustenta en materiales recientes sobre las vacunas contra la COVID-19
respaldados por el SAGE de la OMS (7+4). Es un complemento de la Herramienta de autoevaluacion de la
preparacion parala introduccion de la vacuna contra la COVID-19 (VIRAT) desarrollada por la OMS y el UNICEF
(5), y se apoya en algunos elementos de esta.

Esta orientacion estara disponible en las paginas web de la OMS y de TechNet-21 como documento
modular, al que se podra utilizando palabras de busqueda clave (6). Este formato permitird actualizar el
documento cuando haya nueva informacién disponible.

El documento consta de trece capitulos que cubren las principales areas que son clave para lograr el
despliegue, laimplementacién y el seguimiento exitosos de las vacunas contra la COVID-19. Cada capitulo
del documento describe detalladamente la estructura, los procesos y las actividades que deben llevarse a
cabo al preparar o actualizar los PNDV. Cada capitulo tiene un resumen y enlaces que se actualizaran
periédicamente. En el anexo 1 se proporciona una plantilla para ayudar a los paises a preparar y redactar
su PNDV.



Funcion del SAGE de la OMS sobre inmunizacion

El Grupo de Expertos de Asesoramiento Estratégico (SAGE, por su sigla en inglés) de la OMS emprendié un
proceso en tres fases con el propésito de brindar orientacion para la estrategia programatica general, asi
como las recomendaciones especificas sobre las vacunas que constituyen la base de este documento de
orientacion.

1.

Marco de valores del SAGE de la OMS para la asignacidn y priorizacion de la vacunacion contra la

COVID-19: Este marco sustenta los objetivos de salud publica y los principios de priorizacion de la

vacunacion para ciertos grupos destinatarios mientras siga habiendo limitaciones en el suministro de

las vacunas (7).

- El'marco articula el objetivo general del despliegue de las vacunas contra la COVID-19 y contiene seis
principios basicos que deben guiar la distribucién de las vacunas: bienestar humano, equidad
mundial, reciprocidad, respeto equitativo, equidad nacional y legitimidad.

Una hoja de ruta para el establecimiento de prioridades con el fin de apoyar a los paises en la

planificacién (8).
- Enla hoja de ruta se sugieren estrategias de salud publica y grupos destinatarios prioritarios segun
distintos niveles de disponibilidad de vacunas y contextos epidemiolégicos.

Recomendaciones sobre vacunas concretas: A medida que se disponga de vacunas autorizadas para
la comercializacién, se emitirdn recomendaciones especificas acerca de su utilizaciéon. Estas
recomendaciones se actualizardn de acuerdo con la nueva evidencia disponible sobre su eficacia,
efectividad y seguridad.

Principales premisas que sustentan esta orientacion

O

En la actualidad hay mas de 200 vacunas experimentales en distintas fases de desarrollo clinico (9). Los
primeros ensayos de fase Il comenzaron en julio del 2020 y se espera que los resultados estén
disponibles a fines del 2020.

Se prevé que las primeras las vacunas contra la COVID-19 se autoricen para su uso a fines del 2020 o
principios del 2021, por lo que los envios de vacunas a los paises posiblemente empezardn poco
después.

Esta guia esta basada en el mecanismo de la OMS de asignacién equitativa de las vacunas contra la
COVID-19 a través del Mecanismo COVAX para suministrar hacia fines del 2021 al menos

2.000 millones de dosis de las vacunas autorizadas (70).

Las recomendaciones mundiales para la asignacion de las vacunas entre los paises y para el
establecimiento de prioridades en cuanto a grupos que recibiran la vacunacién dentro de cada pais
debe complementarse con informacién sobre las caracteristicas especificas de la vacuna o las
vacunas disponibles, el volumen y la rapidez del suministro de la vacuna, y la situaciéon actual en
cuanto a sus caracteristicas epidemioldgicas, la gestion clinica y el impacto econémico y social de
la enfermedad y la pandemia.

Se prevé que la mayoria de las vacunas contra la COVID-19 requeriran al menos dos dosis para una
inmunogenicidad éptima. Las temperaturas de almacenamiento y distribucion estaran seguramente
entre +2 °Cy +8 °C para la mayoria de las vacunas, pero algunas precisaran una cadena de temperatura
ultrabaja de entre -20 °Cy -80 °C para su almacenamiento. Las vacunas contra la COVID-19 tendran sin
duda distintas caracteristicas y presentaciones, y precisaran distintas técnicas de administracion.
Algunos productos no tendran indicadores de monitoreo de la temperatura en los viales.

La estrategia de vacunacién definitiva estara definida por las caracteristicas de las distintas vacunas que
se conoceran a medida que estén disponibles, por lo que la capacitacién sobre la manera de realizar la
vacunacion vy las estrategias de distribucién de las vacunas en los paises deberan ajustarse segun
corresponda. Los programas nacionales de inmunizacion (PNI) deberan disefiar estrategias de
vacunacioninnovadorasy distintas de las tradicionales para llegar a los grupos destinatarios prioritarios.



Limitaciones de este documento de orientacion

Al momento de elaborarse este documento, es mucho lo que aun se desconoce sobre las caracteristicas precisas
de las vacunas contra la COVID-19 que seran autorizadas y, por lo tanto, sobre qué vacunas recibira cada pais y en
qué plazos. En consecuencia, resulta dificil dar orientacion clara en algunas secciones. Por ejemplo, ain no se
conocen los datos especificos sobre la respuesta inmunitaria en distintos grupos etarios, en embarazadas y en
personas con comorbilidades. Esto hace que sea dificil definir grupos destinatarios precisos y, por ende, estrategias
de vacunacion concretas. Aunque en esta orientacion se han definido posibles grupos destinatarios sobre la base
de documentos de orientacion y el marco de asignacion del SAGE, la estrategia de vacunacion definitiva debera ser
definida una vez se conozcan las caracteristicas de las vacunas disponibles (7, 10). Se precisan herramientas que
puedan apoyar la adaptacion tanto al contexto como a las caracteristicas de las vacunas para ayudar a los paises a
prepararse y ampliar sus capacidades.

Pese a la falta de informacién detallada, se han elaborado los atributos de las vacunas contra la COVID-19 y
proporcionado indicaciones generales para ayudar a los paises a reflexionar sobre posibles necesidades, como la
cadena de temperatura ultrabaja, la gestion de recursos humanos y la capacitacion del personal. Los paises ya
pueden empezar a planificar o incluso iniciar muchas de las actividades preliminares que se precisaran para la
introduccién de las vacunas contra la COVID-19, independientemente de las vacunas concretas que reciban en ultima
instancia.

Una vez la vacuna o las vacunas estén mas proximas a ser autorizadas y se conozcan mejor sus propiedades, se
procedera a actualizar este documento.



1. Introduccidn

MENSAJES CLAVE

El 30 de enero del 2020, la OMS declar6 que la COVID-19 —sindrome respiratorio agudo severo
provocado por un nuevo coronavirus— constituia una emergencia de salud publica de importancia
internacional (ESPII).

El Acelerador del Acceso a las Herramientas Contra la COVID-19 (conocido como el “Acelerador ACT”) se
puso en marcha en abril del 2020, en un acto presentado conjuntamente por el Director General de la
Organizacion Mundial de la Salud, el Presidente de Francia, la Presidenta de la Comision Europea y la
Fundacion Bill y Melinda Gates. El Acelerador ACT reune a gobiernos, cientificos, empresas,
organizaciones de la sociedad civil, filantropos y organizaciones mundiales dedicadas a la salud (la
Fundacién Bill y Melinda Gates, la CEPI, FIND, Gavi, el Fondo Mundial, Unitaid, Wellcome, la OMS y el
Banco Mundial).

COVAX, el pilar de las vacunas del Acelerador ACT, esta dirigido por la CEPI, Gavi y la OMS, y facilitar4 el
acceso Y la distribucion equitativa de vacunas para proteger a personas de todos los paises mediante el
marco de valores respaldado por el SAGE sobre inmunizacién de la OMS.

Hay multiples vacunas contra la COVID-19 en desarrollo, y los paises deben prepararse para la
posibilidad de que deban utilizar una o varias vacunas diferentes contra la COVID-19.

A la hora de desarrollar sus estrategias nacionales para el despliegue de las vacunas contra la COVID-19,
los paises deben incluir actividades para fortalecer los programas de vacunacion, los servicios de salud y
los sistemas de salud, con colaboracidn entre los programas. Para que los paises puedan implementar la
vacunacion contra la COVID-19 de manera oportuna y adecuada, se precisara una colaboracion
multisectorial, con técnicos de alto nivel de los ministerios y los departamentos pertinentes, asi como con
los principales asociados en el pais.



1.1 Objetivos de este capitulo

- Proporcionar a los paises informacion basica sobre la COVID-19, describir el panorama actual de las
vacunas e indicar dénde encontrar la informacién mas actualizada sobre las vacunas en proceso de
desarrollo clinico.

1.2 Antecedentes

El 30 de enero del 2020, la OMS declaré que el brote de COVID-19 constituia una ESPII, el nivel de urgencia
mas alto de la OMS. Posteriormente, el 11 de marzo, la OMS determindé que la COVID-19 podia
caracterizarse como una pandemia. A nivel mundial, todos los asociados estan trabajando de manera
coordinada en la respuesta para mitigar la propagacion de la enfermedad: vigilando la propagacién,
diseflando intervenciones criticas, distribuyendo suministros médicos vitales y apoyando el desarrollo de
opciones terapéuticas y multiples vacunas.

1.3 Enfermedad por el coronavirus del 2019

Los coronavirus son una extensa familia de virus que pueden causar enfermedades tanto en los animales
como en los seres humanos. En los humanos, se sabe que varios coronavirus causan infecciones
respiratorias que pueden ir desde el resfriado comun hasta enfermedades mas graves como el sindrome
respiratorio de Oriente Medio (MERS) y el sindrome respiratorio agudo grave (SARS). El coronavirus
descubierto mds recientemente, el coronavirus del sindrome respiratorio agudo grave de tipo 2
(SARS-CoV-2), provoca la enfermedad por el coronavirus del 2019 (conocida como COVID-19). La COVID-19
era desconocida antes del brote en Wuhan (China) en diciembre del 2019, pero es ahora una pandemia
que afecta a la mayoria de los paises del mundo.

Los conocimientos sobre las caracteristicas epidemioldgicas de la COVID-19 siguen evolucionando y
cambian con rapidez. En el anexo 2 se proporciona una descripcion de la COVID-19 y de los conocimientos
actuales sobre el modo de transmisién de la enfermedad.

1.4 Mecanismo COVAXy las vacunas contra la COVID-19

COVAX, el pilar de las vacunas del Acelerador ACT, esta dirigido por la CEPI, Gaviy la OMS. Este mecanismo
apoya la investigacion, el desarrollo, la fabricacién y la negociacién de precios justos para un amplio
abanico de vacunas experimentales contra la COVID-19. El Mecanismo COVAX garantizard que todos los
paises participantes, independientemente de su nivel de ingresos, tengan un acceso equitativo a estas
vacunas una vez desarrolladas y disponibles. El objetivo es disponer de 2.000 millones de dosis de vacunas
para fines del 2021 (véase la figura 1.1).

La OMS trabaja con gobiernos, cientificos, empresas, organizaciones de la sociedad civil, fildntropos y
organizaciones mundiales de salud a través del Acelerador ACT para impulsar la respuesta a la pandemia.
Cuando los datos sobre seguridad y eficacia de los ensayos clinicos sean suficientes para apoyar la
introduccién de las vacunas, el Mecanismo COVAX facilitard el acceso equitativo y la distribucién de esas
vacunas para proteger a las personas de todos los paises del mundo (77). La rapidez, el alcance y la magnitud
de los esfuerzos por desarrollar vacunas contra la COVID-19 no tienen precedentes.



Tipos de vacunas

La OMS actualiza peridédicamente su analisis del panorama de las vacunas contra la COVID-19 en proceso
de desarrollo clinico (https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-
vaccines). Se prevé que la mayoria de las vacunas experimentales que se conocen hasta el momento
precisaran dos dosis para lograr una inmunogenicidad y eficacia éptimas.

La cartera de
vacunas
experimentales

mas grande y
diversa del mundo

Figura 1.1. COVAX: una solucion integral

Todas las vacunas tienen por finalidad exponer al cuerpo a un antigeno que no provocara la enfermedad,
sino una respuesta inmunitaria capaz de bloquear o matar al virus si una persona resulta infectada
posteriormente. Se estan probando al menos seis tecnologias vacunales contra el coronavirus, en base a

virus atenuados o inactivados o particulas virales (véase el cuadro 1.1).

Cuadro 1.1. Vacunas contra la COVID-19: distintos enfoques

Tipo de vacuna

Descripcion

Vacunas de virus Version inactivada del patdgeno de interés. EI  Provoca fuerte Precisa gran cantidad  Rabia
inactivados virus es detectado por las células inmunitarias,  respuesta de virus

pero no puede provocar la enfermedad. inmunitaria
Vacunas de virus Consiste en una version viva, pero atenuada, Misma respuesta  No recomendada en Sarampion
vivos atenuados del patdgeno de interés. que lainfeccion ~ embarazadas o

natural personas
inmunocomprometidas

Vacunas de Se modifica genéticamente un virus que Desarrollo rapido  La exposicion previaal  Ebola
vectores virales contiene antigenos del patdgeno de interés. vector viral podria
(conysin Cuando el acido nucleico se inserta en las reducir la
capacidad de células humanas, produce copias de la inmunogenicidad
replicacion) proteina del virus, estimulando una respuesta

protectora del sistema inmunitario del

huésped.
Vacunas de acido Las vacunas de ARN o ADN incluyen un Potente Respuesta de Ninguno
nucleico proteina del patdgeno de interés que provoca inmunidad anticuerpos

una respuesta inmunitaria. Cuando el acido celular, relativamente baja

nucleico se inserta en las células humanas, el desarrollo rapido

ARN o ADN se convierte en antigenos.
Vacunas de Se utilizan capsides virales vacias, semejantes ~ Rapidasydeun  Pueden ser menos VPH
particulas similares  al patogeno de interés, pero sin material costo inmunogénicas
al virus genético. Estas capsides virales estimulan una  relativamente

respuesta protectora del sistema inmunitario bajo

del huésped.
Vacunas de Estas vacunas utilizan fragmentos del Pueden tener Pueden tener escasa  Hepatitis B
subunidades patdgeno de interés importantes para la menos efectos inmunogenicidad,
proteicas inmunidad. secundarios que  proceso complejo

Notas: ADN, acido desoxirribonucleico; ARN, acido ribonucleico.

el virus completo
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Panorama de las vacunas

Ya hay varios sistemas de seguimiento de las investigaciones sobre vacunas contra el SARS-CoV-2 con
enlaces especificos a los registros de ensayos clinicos, que facilitan la busqueda de informacién sobre la
investigacion y el seguimiento de las fases de las pruebas, incluidas las fechas de inicio y finalizacion del
reclutamiento.'?Para septiembre del 2020, nueve vacunas experimentales apoyadas por la CEPI formaban
parte de la iniciativa COVAX, con otras nueve en fase de evaluacion, y negociaciones en cuanto a posibles
adquisiciones ya en marcha con otros fabricantes. Las distintas vacunas experimentales utilizan distintas
plataformas tecnolégicas y probablemente tendran caracteristicas también distintas, incluso en lo relativo
a suinmunogenicidad, dosis, perfil de seguridad, requisitos de cadena de frio y plazos de fabricacion. Todos
estos factores tienen implicaciones para la forma en que podra utilizarse cada vacunay, por lo tanto, deben
considerarse distintos escenarios en la planificacion.

1.5 Consideraciones para la introduccion de las vacunas
contra la COVID-19

1.5.1 Consideraciones de género para una vacunacion equitativa, segura
y efectiva contra la COVID-19

La vacunacion contra la COVID-19 sera la primera intervencién de salud publica desplegada de forma
masiva en todo el mundo. Y el género sera una variable que incidira de distintas maneras: biolégicamente,
en el comportamiento, y a través de la influencia y la autoridad. En su conjunto, en este momento no resulta
facil predecir la importancia relativa o el impacto de estos factores. Se esta recopilando evidencia de las
diferencias en torno a las respuestas inmunitarias frente a la COVID-19, la exposicion al riesgo y la
aceptabilidad, que pueden incidir en las estrategias de vacunacidn y la adopcién equitativa de las vacunas.
Durante todo el despliegue y la introduccién de las vacunas contra la COVID-19, sera necesario incorporar
una perspectiva de género en todas las actividades de una manera integral para asegurar unos resultados
optimos.

1.5.2 Fortalecimiento del sistema de salud, incluidos los sistemas de
vacunacion durante todo el curso de vida

La introduccién de una vacuna nueva aporta numerosas oportunidades y retos para mejorar el programa
de vacunacién de cada pais, asi como sus servicios de salud y el sistema de salud en general. Muchas de las
actividades realizadas para preparar, implementar y vigilar la introduccién de la vacunacién contra la
COVID-19 proporcionaran oportunidades para mejorar el programa de vacunacion y detectar buenas
practicas que podrian aplicarse a otros programas y servicios de salud. Las actividades que deben
integrarse en el marco operativo de la atencién primaria de salud (APS) incluyen: microplanificacion,
aplicando un proceso de toma de decisiones basado en la evidencia para orientar la introduccién de la
vacuna contra la COVID-19; fortalecimiento de la gestién de recursos humanos; capacitacién para la
introduccion de la nueva vacuna; establecimiento de nuevos puntos de contacto para la vacunacién a lo
largo del curso de vida; adopcion de sistemas y tecnologias de trazabilidad para garantizar la integridad y
la eficacia de las cadenas de suministro, de manera de mejorar y ampliar la gestion integral de proyectos y
la cadena de suministro; mejora de la vigilancia integral de la enfermedad y los sistemas de seguimiento y
notificacion de eventos adversos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacién (ESAVI); y
realizar de actividades integradas de promociéon y comunicaciéon para fomentar la demanda de la
vacunacidon como parte de un aumento general de la demanda y aceptacién de todos los servicios
esenciales de APS. Por otra parte, entre los grupos mas vulnerables se encuentran las personas mayores'y,
por lo tanto, serd sumamente importante fortalecer la capacidad para la vacunacién de personas adultas,
incluida la sinergia de la vacuna contra la COVID-19 con la vacunacién antigripal.

La experiencia ha demostrado que la introduccién de una nueva vacuna puede tener un impacto significativo
—tanto positivo como negativo- en el sistema de salud de un pais. Reconociendo este hecho, el SAGE de la

Escuela de Higiene y Medicina Tropical de Londres. COVID-19 vaccine tracker (https://vac-Ishtm.shinyapps.io/ncov_vaccine landscape/).

2 WHODraft landscape of COVID-19 candidate vaccines (https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines).
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OMS ha propuesto seis principios rectores que los paises deben seguir a la hora de planificar y poner en marcha
la introduccién de una nueva vacuna (2). Se espera que podran respetarse algunos elementos de estos
principios basicos incluso durante el despliegue de las vacunas contra la COVID-19.

Por otra parte, los paises pueden hacer referencia también al documento avalado por el SAGE de la OMS, sobre
la inmunizacion como servicio de salud esencial y los principios rectores para las actividades de inmunizacién
durante la pandemia de COVID-19y otros momentos de perturbacion de los servicios, que proporciona algunos
principios rectores que ayudaran a todos los paises a mantener sus actividades de vacunacion (12).

Principios rectores para la introduccion éptima de vacunas en un programa nacional de
inmunizacion y el fortalecimiento de los sistemas de salud

1. Un proceso sélido de toma de decisiones, planificacion y priorizacion basado en la evidencia y liderado por el
pais, que permita rendir cuentas y esté coordinado con otros componentes del sistema de salud.

2. Un programa de inmunizacion reactivo y con un desemperio bueno o en proceso de mejora.

3. Aprovechar la oportunidad para lograr:
- un personal de salud motivado y capacitado;
- una labor de informacion y comunicacion sobre las nuevas vacunas de calidad para toda la comunidad;
- una cadena de frio funcionando, con una gestién de la logistica de las vacunas;
— practicas de vacunacion seguras, y seguimiento y gestion de eventos adversos; y
- seguimiento y evaluacién de la calidad, incluida la vigilancia de la enfermedad y el seguimiento de la cobertura de

vacunacion.

4. Rendicion de cuentas en materia de recursos, desempefio y gestion. Aprovechar al maximo las oportunidades
para suministrar vacunas como componentes integrales de las actividades de promocién de la salud y
prevencion y control de enfermedades, de modo que las vacunas se suministren como parte de un conjunto de
intervenciones eficaces, viables y asequibles basadas en el contexto nacional.

5. Asignacion de recursos humanos y financieros suficientes para introducir la nueva vacuna y mantener su uso sin
perjudicar por ello otros programas y servicios.

6. Una vacuna segura y eficaz, adecuada para su uso a nivel local y disponible de manera ininterrumpida y adecuada.

1.6 Coordinacion con otros programas de salud o
sectores

La introduccion de un programa de vacunacion contra la COVID-19 precisara y presentara oportunidades
para la coordinacién y colaboracion entre programas, por ejemplo, emergencias de salud, vigilancia, APS,
enfermedades no transmisibles, programas para el personal de salud y las personas mayores, servicios
sociales, instituciones de capacitacién, plataformas de prestacidon de servicios de salud y el sistema de
salud en general, entre otros, y distintos sectores como el financiero, bienestar social, pensiones,
educacién, transporte, energia, etc. Es importante establecer o fortalecer los mecanismos de
coordinacién entre las autoridades financieras y de salud para garantizar que la introduccién de la
vacuna contra la COVID-19 complemente otros esfuerzos de respuesta y recuperacién ante la pandemia
de COVID-19 en lugar de competir con ellos (73). El fortalecimiento de los sistemas de vigilancia de
enfermedades infecciosas sera crucial no solo para el seguimiento de la introduccion de la vacuna y su
impacto, sino también para la preparacién ante brotes futuros. Dada la caracteristica de rapida
propagacién de la COVID-19, se deberan considerar métodos innovadores de vigilancia y notificacién de
la enfermedad, por ejemplo el seguimiento en tiempo real, o una hoja de ruta de priorizacién en un
contexto de suministros limitados.

La Agenda de Inmunizaciéon 2030 (AlI2030) busca armonizar las actividades de las partes interesadas
comunitarias, nacionales, regionales y mundiales para crear alianzas efectivas dentro y fuera del sector de
la salud como parte de los esfuerzos por lograr la cobertura universal de salud y acelerar los avances hacia
el logro de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS). La Al2030 integra siete prioridades estratégicas.
La primera de estas prioridades estratégicas, programas de inmunizacidon para la APS y la cobertura
universal de salud, es mundial, para garantizar que los programas de inmunizacién sean una parte integral



de los servicios de APS. Los paises deberdn contar con sélidos vinculos ente los servicios de APS y los
programas de inmunizacion, especialmente para llegar a la poblacién destinataria de las vacunas contra la
COVID-19. Otras prioridades estratégicas de la Al2030 subrayan la importancia de la APS: compromiso y
demanda; y curso de vida e integracion.



2. Preparacion regulatoria

MENSAJES CLAVE

La finalidad de establecer vias regulatorias apropiadas y mas agiles en esta situacion de emergencia de
salud publica es facilitar el acceso oportuno a las vacunas contra la COVID-19 sin comprometer los
procesos regulatorios habituales de toma de decisiones.

Se alienta a las autoridades regulatorias nacionales (ARN) de los distintos paises a desarrollar y poner en
marcha vias regulatorias con el fin de aplicar un enfoque basado en el riesgo para evaluar la calidad, la
seguridad y la eficacia de las vacunas.

Los paises deben implementar vias regulatorias de autorizacion de emergencia o procedimientos de via
rapida, y realizar ejercicios de simulacion de su utilizacion con anterioridad para asegurarse de que
funcionaran cuando se necesiten.

El reconocimiento o la utilizacion de las decisiones del programa de precalificacion de la OMS, las
decisiones de las autoridades regulatorias rigurosas y el uso de la lista de la OMS de productos médicos
para uso en emergencias son opciones a disposicion de las ARN.

Dada la escala de cooperacion necesaria por el gran numero de vacunas en desarrollo y el elevado
numero de paises que se beneficiarian de tales vacunas, la OMS ha elaborado hojas de ruta
especificas por producto para garantizar la colaboracién regulatoria durante la fase de revision
cientifica de cualquier vacuna sometida a la evaluacién de la OMS.

Los paises deberan conceder permisos de importacion de productos médicos con un minimo de
requisitos en cuanto a documentacion y en el menor tiempo posible.

Las vacunas adquiridas de fuentes garantizadas no necesitaran someterse a mas ensayos. Los paises
deben poner tales vacunas a disposicion del programa de inmunizacion a la mayor brevedad posible.

La ARN, el PNl y otras partes interesadas deberan tener la capacidad necesaria para poner en marcha
planes de vigilancia para hacer el seguimiento de la seguridad y efectividad de la vacuna o las vacunas
contra la COVID-19 que se estén utilizando.



2.1 Objetivos de este capitulo

- Proporcionar informacion a los paises sobre las practicas y opciones actuales para la preparacion
regulatoria, de manera que se garantice una toma de decisiones oportuna por parte de las ARN en
emergencias de salud publica.

2.2 Establecer procedimientos regulatorios de emergencia

En circunstancias ideales, la adaptacion e implementacion de vias y procedimientos regulatorios que sirvan
para facilitar la preparacién de los paises ante emergencias de salud publica, como la pandemia de la
COVID-19, deberian existir ya antes de que surja la emergencia. La adaptacién regulatoria es crucial en las
emergencias de salud publica, y se alienta por lo tanto a las ARN a modificar el sistema de control
tradicional, de tipo reactivo, para pasar a tener un enfoque proactivo basado en el riesgo, con el fin de
agilizar el acceso de la poblacién a productos médicos que salvan vidas. Se debe estudiar también la
posibilidad de establecer vias legales para la adquisicion de productos aun no finalizados.

Los procedimientos regulatorios de emergencia para una vacuna contra la COVID-19 deben garantizar:

1 la evaluacion acelerada de datos y evidencia que apoyen una éptima toma de decisiones sobre
autorizacion de las vacunas contra la COVID-19 durante el proceso de registro y cambios o variaciones
de cepa y otras modificaciones posteriores a la autorizacion; la evaluacién acelerada podria basarse en
enfoques de utilizacién de decisiones de otras autoridades regulatorias para facilitar la autorizacién;

] concesion de permisos de importacién en el menor tiempo posible; y

01 liberacion agilizada de los lotes de las vacunas contra la COVID-19 para su administracion inmediata a
los grupos destinatarios.

Los procedimientos regulatorios y administrativos establecidos deben garantizar una gestién de la
informacién adecuada, una comunicacién efectiva y la colaboracion entre distintas ramas de la ARN y las
partes interesadas pertinentes, como son las autoridades de salud publica, incluidos los laboratorios
nacionales de control, las autoridades aduaneras y las entidades responsables de las compras y de las
actividades de despliegue.

Se deben crear y aplicar sistemas de comunicacién e intercambio de informacién para todas las partes
interesadas. La ARN, el PNI y otras partes interesadas deben elaborar o mejorar y ejecutar planes de
vigilancia de las vacunas con el fin de realizar un seguimiento de la seguridad y efectividad de la vacuna o
las vacunas contra la COVID 19 que se estén utilizando.

2.2.1 Definir vias para la autorizacidn en situaciones de emergencia

La toma de decisiones regulatorias adecuadas en plazos cortos podria tener un impacto importante a la
hora de salvar vidas y mitigar la pandemia de la COVID-19. Se alienta a las ARN a desarrollar y poner en
marcha vias regulatorias para evaluar la calidad, la seguridad y la eficacia de la vacunas aplicando un
enfoque basado en el riesgo. Este enfoque basado en el riesgo para la evaluacién de las vacunas contra la
COVID-19 debe tener en cuenta tres cuestiones:

1 la gravedad y magnitud del dano ocasionado por la pandemia;

00 la gravedad y magnitud del dano que se ocasionaria si no se pusiera una vacuna a disposicion de la
poblacién; y

L' el probable impacto (riesgo-beneficio) de poner una vacuna a disposicion de la poblacién.

Esta funcion regulatoria tendrd un marcado protagonismo durante el despliegue de las nuevas vacunas, y
precisard un enfoque deliberado centrado en comprender la seguridad y la eficacia en situaciones reales.

Como parte de la preparacién ante pandemias, se debe contar con procedimientos que permitan la
autorizacién en emergencias y la via rapida en estos casos, con o sin conjuntos de datos reducidos

2. Preparacion normativa



dependiendo de la evidencia de que se disponga, y hacer ejercicios de simulacién con anterioridad para
asegurarse de que funcionaran cuando se necesiten. El reconocimiento o la utilizaciéon de decisiones del
programa de precalificacion de la OMS o de la inclusién en la lista de la OMS de productos médicos para
uso en emergencias (74, 15), de las decisiones de las autoridades regulatorias rigurosas o de las autoridades
incluidas en la lista de la OMS (76), son opciones regulatorias a disposicion de las ARN. Ademas de lo
anterior, deben ponerse a disposicion de las ARN los recursos, tanto humanos como financieros y de
infraestructura, que permitan el desarrollo y la puesta en practica de procedimientos regulatorios para
emergencias.

En el contexto de la emergencia de salud publica actual, la colaboracién y la consonancia regulatoria son
algunos de los elementos clave que ayudaran a facilitar el acceso equitativo a vacunas seguras y efectivas
que cumplan las normas internacionales de calidad y fabricacion. Se prevé que serd necesario un nivel de
cooperacién elevado por el alto nimero de vacunas que se estan desarrollando y el elevado ndmero de
paises que podrian beneficiarse de tales vacunas. A fin de facilitar la cooperacién y la consonancia
regulatoria, la OMS ha elaborado hojas de ruta especificas para los productos a fin de evaluar si las vacunas
experimentales son seguras y efectivas, y cumplen las normas internacionales de calidad y fabricacion (17).
También se describen los principios para el fortalecimiento de la colaboracién tras la introduccién, dada la
mayor necesidad de armonizacion en esta area. También deben estudiarse los enfoques de utilizacién de
las decisiones de otras autoridades regulatorias para cambios posteriores a la autorizacién, con el fin de
facilitar la gestiéon de esos cambios, siempre y cuando se mantenga la igualdad del producto en las
diferentes jurisdicciones desde la autorizacién inicial (es decir, la vacuna evaluada por la autoridad
regulatoria de referencia es esencialmente la misma que la presentada a la ARN que recurre a utilizar la
decisién tomada por la ARN de referencia).

Si el sistema regulatorio no establece proactivamente los procesos y recursos necesarios para la evaluacién
oportuna de las vacunas, la Unica via posible para lograr un acceso oportuno a las vacunas contra la
COVID-19 seria reconocer o utilizar las decisiones de la OMS (a través de su sistema de precalificacién o su
inclusion en la lista de uso en emergencias) y de otras ARN con enfoques formales y estables para la
autorizacion inicial y posibles cambios posteriores a la autorizacion.

Las directrices de la OMS sobre la preparacion regulatoria para la concesion de autorizaciones de
comercializacion de vacunas contra la gripe humana pandémica en paises no fabricantes de vacuna (78)
proporciona orientacién a esas ARN sobre:

00 lasvias regulatorias y los procesos de evaluacién para la concesién de autorizaciones de comercializacién
de vacunas contra la gripe pandémica; y

00 los principios generales y los requisitos regulatorios basicos necesarios para tales procesos que pueden
aplicarse al proceso regulatorio de las vacunas contra la COVID-19.

La experiencia obtenida en la implementacién de las directrices demuestra que su traduccion a la practica
nacional requerird recursos adicionales. Los paises deberan preparar un plan de implementacién que
defina plazos, recursos (humanos, financieros y de infraestructura), metodologia, y mecanismos de
seguimiento y evaluacién.

2.2.2 Facilitar los procedimientos de importacion

La importacion de productos médicos debe realizarse de conformidad con la legislacién nacional y
regional, bajo la vigilancia de la ARN, las autoridades aduaneras y otras autoridades pertinentes. Los
procedimientos y tramites formales aplicables dentro de las autoridades pertinentes y entre ellas deben
servir para facilitar, en lugar de no obstruir, el acceso a las vacunas contra la COVID-19.

En las directrices de la OMS sobre los procedimientos de importacién para los productos médicos se
proporcionan detalles sobre la responsabilidad legal, la base juridica de control, la documentacion
necesaria y la implementacion por parte de las autoridades nacionales (79).

Las autoridades regulatorias deben velar por la implementacion oportuna de los procedimientos
pertinentes y deben tener la capacidad para conceder permisos de importacién de manera acelerada. No
se aconseja el almacenamiento provisional de vacunas en los puertos de entrada, por lo que se debe



facilitar y acelerar los tramites de despacho de aduanas en la medida de lo posible. Todos los organismos
implicados en los controles de importacion, incluidas las ARN, las autoridades aduaneras, los laboratorios
nacionales de control y las demas autoridades de control portuarias, deben coordinar su actuacién a fin de
mejorar y agilizar el despacho y la importacion de los productos médicos relacionados con la COVID-19,
por ejemplo, destacando los procedimientos administrativos que podrian provocar retrasos en los
procesos de despacho y abordando los posibles cuellos de botella con antelacién. En caso necesario, se
deben prever e iniciar exenciones a la documentacion requerida para el control de las importaciones (79).
El organismo encargado de la coordinacion regulatoria deberia revisar también las experiencias anteriores
en la importacién de nuevas vacunas con la finalidad de integrar las ensefianzas y las buenas practicas en
el plan de accién del pais para la importacién de vacunas contra la COVID-19.

En algunos casos es posible que no sea posible enviar las vacunas contra la COVID-19 a un determinado
pais en tanto no se hayan obtenido todas las autorizaciones pertinentes. Esto significa que el producto
deberd contar con autorizacion vélida o aprobacién para su uso en seres humanos expedida por la
autoridad competente a nivel nacional, o que se ha iniciado el proceso para la tramitaciéon de la
autorizacién y solicitado un permiso de importacion conforme a las regulaciones nacionales aplicables.

2.2.3 Acelerar la liberacion de lotes de las vacunas contra la COVID-19

Durante la pandemia de COVID-19, las vacunas contra la COVID-19 asignadas deberian liberarse para su
uso en el programa de inmunizacién en el plazo mas breve posible sin comprometer la seguridad.

Los ensayos de las vacunas precisan equipo y métodos analiticos sofisticados y complejos gestionados por
personal debidamente capacitado. La OMS recomienda que las vacunas adquiridas de fuentes de
confianza, como las vacunas precalificadas por la OMS, las vacunas en la lista de la OMS de uso en
emergencias o las vacunas autorizadas por las autoridades regulatorias rigurosas, no se sometan
nuevamente a ensayos en los paises receptores, puesto que ya han sido probadas y liberadas por las ARN
que aplican enfoques formales y estables a la autorizacién de vacunas. Si la legislacién nacional exige que
se revisen los protocolos de los lotes recibidos, la liberacién de las vacunas debe hacerse de forma rapida
mediante la revisién de los documentos minimos segun lo que aconseja la OMS. Los paises pueden estudiar
también la posibilidad de legislar o conceder exenciones para el uso de vacunas con autorizacion de una
autoridad regulatoria rigurosa en situaciones de emergencia.

Para mas informacién, véanse las directrices de la OMS sobre liberacién independiente de lotes de vacunas
por las autoridades regulatorias (20).

2.2.4 Trazabilidad de las vacunas en el contexto de la pandemia
de la COVID-19

A medida que se dispone de vacunas para la prevencién de la COVID-19, su distribucién se realizara bajo
circunstancias excepcionales. Por ejemplo, es posible que la informaciéon contenida en las etiquetas y el
prospecto, en especial en cuanto a fechas de caducidad, deba ser actualizada con posterioridad a la
liberacién de los productos en los mercados nacionales. Los cédigos de barras de dos dimensiones (2D) se
incluyen ya en el envasado secundario de las vacunas y los medicamentos en muchos paises para facilitar
la trazabilidad, y la OMS recomienda que se utilicen en el caso de las vacunas contra la COVID-19. Intentar
ampliar la tecnologia de trazabilidad a los viales seria opcional (con el fin de apoyar una investigacién
operativa bien planificada), si con ello no se compromete la informacién obligatoria en la etiqueta del vial.
La OMS publicara por separado un documento de trabajo sobre requisitos de etiquetado para las vacunas
contra la COVID-19.

Para mas informacidn, véase la 21.2 actualizacién regulatoria de la OMS sobre la COVID-19, publicada el 30
de octubre del 2020, y su anexo 1, que contiene el documento de trabajo de la OMS sobre cédigos de
barras, cddigos QR e indicadores de monitoreo de la temperatura en los viales (21).

Nota: desde marzo del 2020, la OMS publica periédicamente actualizaciones regulatorias sobre las vacunas
contra la COVID-19. Estas actualizaciones van dirigidas a las ARN, los asesores farmacéuticos regionales, las
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redes regulatorias y otras partes interesadas conexas para proporcionar informacién oportuna en torno al
desarrollo y la autorizacion de medios de diagnéstico, tratamientos y vacunas contra la COVID-19. Estas
actualizaciones regulatorias sobre la COVID-19 estan disponibles en la referencia de nimero 21.
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3. Planificacion y coordinacion

MENSAJES CLAVE

Los paises deben utilizar o adaptar los marcos de gestion y gobernanza ya disponibles para supervisar la
planificacion, la coordinacion y la implementacion de las actividades de vacunacion contra la COVID-19.

m Los paises podran crear un comité nacional de coordinacién (CNC) con representacion multisectorial.

m Los grupos de asesoramiento técnico nacionales sobre inmunizacion (NITAG, por su sigla en inglés) de los

paises deben aportar recomendaciones y orientacion de politica basadas en la evidencia y relacionadas
especificamente con las vacunas contra la COVID-19, con el fin de facilitar una toma de decisiones
plenamente informada por parte de los gobiernos.

Los paises deberan crear una estructura de informes y gestion para garantizar el funcionamiento
fluido del despliegue, la implementacién y el seguimiento de las vacunas contra la COVID-19. La
estructura estaria bajo la coordinacion del equipo de gestion de incidentes, en consonancia con el
plan estratégico de preparacion y respuesta a la COVID-19.



3.1 Objetivos de este capitulo

- Asesorar a los paises con respecto a un mecanismo de coordinacién de las vacunas contra la COVID-19
para gestionar las operaciones de despliegue e inmunizacién a todos los niveles.

3.2 Establecer o adaptar un mecanismo de coordinacion
del despliegue de vacunas contra la COVID-19 y de la
vacunacion

La introducciony el despliegue de vacunas contra la COVID-19 requerird la toma de decisiones importantes
a nivel nacional tanto antes como durante las actividades de despliegue. Es fundamental garantizar una
estructura y un proceso de toma de decisiones sélido, transparente y con rendicién de cuentas a nivel de
pais para proteger los intereses del pais y asegurar a la poblaciéon en general que el despliegue de las
vacunas contra la COVID-19 en el pais se basa en las necesidades epidemioldgicas, analizadas con rigor
cientifico y velando siempre por la seguridad de las personas.

La OMS recomienda a los paises que utilicen en lo posible los mecanismos de coordinacién ya existentes
que estén integrados plenamente en las estructuras nacionales de respuesta a la COVID-19. Los paises
podran crear un comité nacional de coordinacién (CNC) de la COVID-19 para la planificacién, coordinacién
y ejecucion satisfactorias de las actividades pertinentes, comité que podra adaptarse a partir de cualquier
mecanismo de coordinacion de alto nivel ya existente para la supervision y la gestion del sector de la salud
en general. Este mecanismo de coordinacién, o CNC, debe estar presidido por funcionarios de alto nivel
del MINSA y reunir a representantes de multiples sectores, con funcionarios de los ministerios pertinentes
(como bienestar social, pensiones, asuntos de la mujer, comunicaciones, finanzas, transporte, etc.),
asociados externos, representantes de proveedores del sector privado y organizaciones de la sociedad civil,
y con autoridad para la toma de decisiones.

Las responsabilidades del CNC incluyen, entre otras:

1 revisiéon de la informacién disponible a nivel mundial sobre las vacunas contra la COVID-19 a fin de
incorporarla en la planificacion y preparacion para el despliegue de la vacunacién contra la COVID-19
en el pais;

00 analisis de las recomendaciones emitidas por el grupo de asesoramiento técnico nacional sobre
inmunizacion (NITAG) o el comité asesor especifico para la COVID-19 en el pais;

1 elaboracion del plan de despliegue, con una clara asignacion de funciones, responsabilidades y plazos a las
distintas partes interesadas; estos planes deben estar en consonancia con el plan nacional de preparacién
y respuesta ante la COVID-19, y debe incluir una estimacién de costos para facilitar las actividades para
promover el presupuesto y la asignacién de recursos;

establecimiento de un proceso operativo de coordinacién, informacion y comunicacién;
provisién de informes de situacién a las autoridades de alto nivel, seguin sea necesario;

comunicacion con asociados y medios;

o oo O

garantia de la integracién con los programas nacionales de vacunacion ya existentes y la coordinacion
con otros programas y entre los distintos sectores, de manera que el programa de vacunacién quede
incorporado en las estructuras ya existentes del sistema de salud;

0 coordinacién o apoyo a los ejercicios de evaluacion del estado de preparacion y capacidad de los
servicios de salud (a nivel comunitario y de los establecimientos de salud), con el fin de detectar cuellos
de botella y guiar la distribucién de vacunas y otros insumos esenciales; y

1 seguimiento de los avances utilizando herramientas como un tablero de mando con indicadores clave,
herramientas de evaluacién de la preparacién, etc.

En algunos paises en los que hay comités de coordinacién interinstitucional (CCl), estos desempefan una
importante funcion en la coordinacién del financiamiento y las actividades de los asociados, incluida la
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elaboraciéon de propuestas de apoyo a la introduccion de las vacunas y la posterior puesta en marcha y
evaluacién de esa introduccién.

Es imprescindible que las personas involucradas en el proceso de desarrollo del PNDV entiendan bien sus
responsabilidades, incluida la estructura de coordinacion en la cual trabajaran, para garantizar una buen
despliegue de las vacunas. Las autoridades y sus equipos de gestién deberan incluir representantes del
MINSA a nivel nacional, estatal o provincial y de distrito o local, asi como los representantes pertinentes de
otras oficinas gubernamentales, asociados en la vacunacién, organizaciones no gubernamentales (ONG),
la sociedad civil y el sector privado.

3.3 Activar el grupo de asesoramiento técnico nacional
sobre inmunizacion

En el mejor de los casos, los paises ya dispondran de un grupo de asesoramiento técnico nacional (NITAG,
por su sigla en inglés) consolidado y operativo (22). Los NITAG son grupos de expertos nacionales de
multiples disciplinas, que proporcionan asesoramiento independiente y basado en la evidencia a los
encargados de elaborar las politicas y los responsables de programas sobre temas relacionados con la
inmunizacion y las vacunas (23). Los NITAG deben tener la capacidad para revisar y contextualizar las
directrices de politicas emitidas por el SAGE y los grupos de asesoramiento técnico regionales sobre
inmunizacion (RITAG, por su sigla en inglés), teniendo en cuenta los datos especificos de pais, las
prioridades nacionales y las caracteristicas epidemioldgicas de la enfermedad. Los NITAG deben
perfeccionar, revisar y actualizar las recomendaciones que envian a los encargados de las politicas a nivel
nacional de forma periddica y a medida que se disponga de nuevos datos. La mayoria de los NITAG fueron
creados para formular recomendaciones relacionadas con la vacunacién infantil. Dada la naturaleza de la
pandemia y los distintos grupos de poblacién destinatarios, es posible que se precise la participacion de
expertos adicionales, por ejemplo, representantes de asociaciones de trabajadores de salud y de servicios
sociales, como colegios o asociaciones médicas y de enfermeria, asociaciones de medicina geriatrica, si las
hay, asociaciones de salud ocupacional, etc.

La presidencia o los integrantes clave del NITAG deben participar en el mecanismo de coordinacién
nacional para velar por una comunicacién e intercambio de informaciéon adecuados entre los niveles de
planificacién, politica y ejecucion.

EI NITAG, en su funcién de asesoramiento independiente basado en la evidencia, aportara transparencia y
credibilidad al proceso de toma de decisiones y contribuird a fomentar la confianza de la poblacién en el
programa de vacunacién. Las responsabilidades del NITAG abarcarian, entre otras:

1 Revisar las recomendaciones del SAGE, el RITAG o el NITAG de otros paises.

1 Revisar periédicamente los datos pertinentes del pais sobre las caracteristicas epidemioldgicas y
seroepidemioldgicas de la COVID-19 a nivel nacional y regional, incluidos los casos confirmados en
laboratorio, las hospitalizaciones y muertes asociadas a la COVID-19, asi como datos sobre inmunidad
natural.

01 Asesorar al MINSA sobre grupos prioritarios y estrategias de vacunacion, sobre la base de la evidencia
recopilada y las directrices disponibles a nivel regional y mundial, es decir, el marco de valores.

0] Actualizar el asesoramiento y, mas concretamente, formular recomendaciones especificas relacionadas
con la vacuna a medida que se disponga de nueva informacién sobre:

- las caracteristicas de las vacunas contra la COVID-19 que se estan desarrollando, entre otras, su
eficacia, inmunogenicidad y seguridad en los distintos grupos etarios y de riesgo, el impacto de las
vacunas en la contraccion y la transmision de la infeccion, el suministro disponible de las vacunas y
las previsiones de suministro, etc.;

- recomendaciones especificas sobre la vacuna contra la COVID-19 del SAGE y los RITAG; y

- cambios en el panorama de las intervenciones no farmacolégicos, asi como del diagnéstico y el

tratamiento de la COVID-19.



Asesorar al MINSA y al responsable del PNI sobre los mejores enfoques de comunicacién con respecto
a laintroduccion de las vacunas contra la COVID-19, teniendo en cuenta las caracteristicas de la vacuna
y los factores que influyen en la aceptacion por parte de la poblacién.

Si el pais no tiene un NITAG, deberd estudiar la posibilidad de crear un grupo de asesoramiento técnico,
similar al NITAG y especifico para la vacuna contra la COVID-19, con el fin de proporcionar asesoramiento
independiente y basado en la evidencia a los encargados de la elaboracién de politicas.

3.4 Establecer una estructura de presentacion de
informacion y de gestion

El despliegue efectivo de las vacunas y la vacunacién dependera de la gestion de las actividades y los
procesos planificados, asi como de la capacidad de los gerentes de tomar decisiones rapidas en todos los
niveles. En la figura 3.1 se muestra una representacion grafica de una posible estructura de gestioén a nivel
de pais, que puede ser adaptada para adecuarla a cada contexto nacional.

Por otra parte, las estructuras y procesos de apoyo a la toma de decisiones deben incluir personas u oficinas
concretas que ya funcionan en el pais, por ejemplo, las dedicadas a las enfermedades infecciosas, el
programa ampliado de inmunizacién, o cadena defrioy logistica: el gerente a cargo del incidente, un punto
focal de logistica y un punto focal de vacunacion, y todas estas funciones deben estar integradas en el
mecanismo o comité nacional de coordinacién. En el cuadro 3.1 se indican las responsabilidades de estos
puntos focales. Ademas, cada uno de estos puntos focales o las oficinas designadas pueden crear un grupo
de trabajo técnico bajo su mando o para cada una de las seis areas de trabajo (planificacion y gestion,
gestion de la cadena de suministro, capacitacion y supervision, demanda, seguridad de las vacunas, y
seguimiento y evaluacion) a todos los niveles para apoyar las operaciones en todos estos niveles.

Utilizar el mecanismo de coordinacion existente en el pais.

ﬁ]‘t’g:ii}gﬁfugf:,{gf"adé" integrado en |a estructura nacional de respuesta a laCOVID-14, o Grupo de Asesoramiento
~ = comités nacionales de coordinacion(CNC) del MINSA con Tecnico Nacional sobre
colaboracion multisectorial (bienestar social, pensiones, finanzas, etc. Inmunizacion (NITAG)

y asociados externos, organizaciones de la sociedad civil)

\

Gerente a cargo del incidente

. Se puede crear un grupo
Nacional a ~— de trabajo técni
e o jo técnico por cada
Punto focal de logistica B 4 Punto focal de vacunacion 4rea para apoyar la

ejecucion y las operaciones

Gestion de vacunas, Aceptacion Vigilancia de la

Planificaci ¢ e A imi
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Figura 3.1. Actividades de presentacion de informacion y de gestion para apoyar el despliegue de

vacunas
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Cuadro 3.1. Estructura de presentacion de informacion y de gestion

Oficinas Estructura de presentacion de informacion y protocolo de control (nivel regional y de
distrito)

Gerente a cargo del Responsable de gestionar la respuesta general del pais a la pandemia, en coordinacion

incidente con el equipo de gestion de incidentes y de colaboracion en situaciones de emergencia.

Delega responsabilidad del despliegue de vacunas y de la vacunacion en el punto focal de
logistica y el punto focal de vacunacion.

* En colaboracion con el punto focal de logistica y el punto focal de vacunacion, redacta el
informe final y los resultados de las actividades de despliegue y vacunacion.
Punto focal de * Responsable del componente de despliegue del PNDV.

logistica o Recopila y organiza la informacion de contacto de los integrantes de los comités de
despliegue y otras autoridades clave, y prepara una hoja de turnos de servicio.

« Propone el calendario de ejecucion de los envios de vacunas y el medio de transporte de
cada uno.

» Supervisa el proceso de proyeccion de necesidades, recepcion de vacunas,
almacenamiento, transporte, distribucion y gestion de residuos.

e Establece procesos para la recopilacion de datos, el analisis, la visualizacién y la
comunicacion utilizando sistemas de gestion de la informacion, sistemas de gestion de
inventarios y evaluaciones de capacidad de los servicios en instalaciones de salud.

* Elabora una plantilla estandarizada para recopilar la informacién en cada nivel.
® Establece un proceso de seguimiento y evaluacion de las actividades de despliegue.

Punto focal de * Responsable del componente de vacunacion del PNDV.

vacuhacion * Recopila y organiza la informacion de contacto de los integrantes de los comités de
despliegue y otras autoridades clave, y prepara una hoja de turnos de servicios.

° Establece procesos para proporcionar informacion publica.

® Establece procesos de recopilacion de datos e informacion para su comunicacion
utilizando un sistema de gestién de la informacién.

e Establece un proceso de vigilancia y gestion de los ESAVI tras el despliegue, asi como de
seguimiento y evaluacion de las actividades de vacunacion.

14 Guia para el desarrollo de un plan nacional de despliegue y vacunacién para vacunas de la COVID-19



MENSAJES CLAVE

Los recursos seran el componente central de las iniciativas de despliegue y uso de las vacunas contra la
COVID-19, y deberan estimarse a partir de los recursos generales disponibles del gobierno y los recursos
del MINSA (tanto propios como externos).

Dado que las consecuencias econdmicas de la COVID-19 afectan a los presupuestos publicos, es
importante que la estrategia de vacunacién contra la COVID-19 forme parte integral de la respuesta
general del gobierno y quede reflejada en los presupuestos. Es imprescindible también que el presupuesto
para las vacunas contra la COVID-19 no reste recursos a otros servicios de salud esenciales, incluido el
presupuesto para el programa de inmunizacion rutinario.

Los acuerdos de financiamiento para responder ante necesidades de corto plazo relacionadas con la
vacunacion contra la COVID-19 deben reducir al minimo la fragmentacién en los acuerdos de
financiamiento para la salud ya existentes y apoyar el fortalecimiento de las estrategias de inmunizacion a
largo plazo.

Los planes y sus respectivos presupuestos deberan tener en cuenta mejoras e inversiones para lograr un
entorno general propicio (mas allé de las cuestiones de prestacion directa de servicios) para garantizar una
ejecucién debidamente coordinada, segura y eficiente. Cada componente y etapa del despliegue y la
vacunacion contra la COVID-19 requiere insumos presupuestarios concretos y ajustes en los sistemas de
salud.

Aprovechar el mecanismo de coordinacion nacional para la COVID-19 con el fin de facilitar el didlogo y la
consonancia con los departamentos presupuestarios y de planificacion del MINSA, el ministerio de finanzas

y los asociados que aportan recursos.
15
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4.1 Objetivos de este capitulo

-> Proporcionar orientacion a los paises para preparar un presupuesto realista que permita el despliegue
de las vacunas contra la COVID-19 y la vacunacién teniendo en cuenta los servicios esenciales de salud
existentes.

4.2 Establecer los insumos presupuestarios y las
unidades presupuestarias responsables

La preparacion de los procesos nacionales de gestion presupuestaria y financiera para garantizar la puesta
a disposicion de las vacunas contra la COVID-19 requiere la adopcién de multiples medidas. Cada actividad
especificada en el plan de despliegue debe ser presupuestada, aprovechando el sistema de salud existente
para optimizar la eficiencia del gasto. Es esencial presupuestar cuidadosamente el plan para garantizar una
disponibilidad de fondos que permita el desembolso y la entrega oportunos. La determinacién de las
entidades o los responsables del presupuesto a los que se ha asignado la funcién de supervisar, ejecutar o
contratar la ejecucion de cada una de las actividades es una preparacion necesaria para la presupuestaciéon
efectiva y el posterior seguimiento de la ejecucion.

La planificacion y demas consideraciones presupuestarias deben adaptarse y tener en cuenta las distintas
fases de la asignacién de vacunas al pais y a la poblacién destinataria establecida, ademas de ser lideradas
por los expertos de salud nacionales o los NITAG, en consulta con todas las partes interesadas. El
presupuesto a corto plazo debe tener en cuenta la asignacion inicial para cubrir al primer 3% de la
poblacién nacional (personal de salud) y al 17% siguiente (personas mayores y personas con
comorbilidades). El presupuesto a mediano plazo debe cubrir los envios adicionales para la vacunacion
mas alld de este primer 20% (los demas grupos prioritarios). El horizonte presupuestario de 36 meses
parece adecuado, pues se ajusta a los ejercicios presupuestarios y de gasto a mediano plazo de los
ministerios de finanzas. Las propuestas presupuestarias deben basarse en los escenarios previstos y
ajustarse a las estrategias descritas en el plan.

Se podria preparar una lista completa de los insumos presupuestarios necesarios a corto y mediano plazo
para la vacunacion contra la COVID-19. Algunos de estos insumos quedaran bajo el mandato directo de los
programas de inmunizacién, mientras que otros provendran del sistema de salud. Esto facilitara la
elaboraciéon de un presupuesto para insumos de inmunizacién y un presupuesto para las mejoras
necesarias en los sistemas de salud pertinentes. Este Ultimo debera confirmarse segun la disponibilidad o
ser planificado por el departamento de planificacién y comunicado al departamento de planificacion del
MINSA.

El procedimiento paraidentificar a los “responsables de los presupuestos” (MINSA, los institutos nacionales
de salud publica, los centros nacionales para el control de enfermedades, las autoridades de respuesta a
emergencias, la guardia o fuerzas nacionales de defensa, las instalaciones de salud o las dependencias
gubernamentales subnacionales) ayuda a garantizar posteriormente que las inversiones se asignen de
forma adecuada y coordinada entre responsables de los fondos y de la ejecucion. El ejercicio de mapeo
ayuda a determinar las unidades presupuestarias responsables que han de recibir los fondos (incluido tanto
el nivel central como el nivel subnacional del gobierno, segun corresponda).

En la nota de orientacién sobre presupuesto de salud que se esta elaborando bajo el pilar del Acelerador
ACT sobre la conexiéon de los sistemas de salud se proporciona orientacién mas detallada sobre los tipos
de analisis que se necesitan a nivel de pais para garantizar el estado de preparacion.

4.3 Estimar las necesidades de financiamiento (calculo del

costo)
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Es necesario calcular el costo del PNDV para planificar los recursos adicionales que se precisan para su
ejecucion, calculando los costos de las intervenciones especificas para las vacunas contra la COVID-19y los
costos compartidos con los mecanismos de distribucidn ya existentes en el sistema de salud (por ejemplo,
el equipo de proteccién personal [EPP] del personal de salud no solo servira para las actividades de
inmunizacion). Se recomienda, por lo tanto, que el MINSA colabore con el departamento de planificacién
de salud a la hora de calcular los costos del plan de despliegue. Esta coordinacion puede ayudar también
a detectar funciones del sistema de salud ya existentes (como pueden ser las cadenas de suministros, las
instalaciones, el personal de salud, los sistemas de datos, y otros insumos) que pueden aprovecharse para
desplegar la vacunacion contra la COVID-19. Los departamentos de planificacién pueden facilitar esta
colaboracion como forma de utilizar los recursos de todo el sistema de forma eficaz, minimizando en lo
posible cualquier verticalidad innecesaria.

Dada la rapidez con la que evoluciona el contexto, se recomienda que el plan y el presupuesto
correspondiente se preparen con una vigencia relativamente corta (entre dos y tres anos), y que sean
revisados anualmente siguiendo los procesos de presupuestacién y utilizando la informacién sobre las
vacunas y las estrategias recomendadas mas recientes. Es importante evaluar las necesidades inmediatas
y a corto plazo que se deben cubrir, enmarcandolas en estrategias de inversién a mas largo plazo. Serd
necesario que una parte del presupuesto se financie de manera sostenible a largo plazo y que se
identifiquen esas partidas presupuestarias. Por ejemplo, en la parte del presupuesto dedicado a la
capacitacion, la capacitacion a corto plazo podria centrarse en el despliegue de las vacunas contra la
COVID-19, para luego pasar progresivamente a realizarse como parte de la estrategia nacional de
inmunizacion y el plan estratégico general del sistema de salud. Esta coordinacién garantizara que las
iniciativas de capacitacion se beneficiardn tanto del fortalecimiento del sistema como del financiamiento
del sistema. De igual modo, las instalaciones de lavado de manos podrian comenzar como necesidad de
corto plazo para la vacunacién contra la COVID-19, para luego pasar rdpidamente a planificarse y
presupuestarse como parte de los servicios bdsicos de salud. Este mecanismo de cdlculo de costos,
presupuestos y financiamiento en colaboracién con el resto del sistema servira para apoyar los esfuerzos
de movilizacion de recursos, crear oportunidades para la eficiencia entre programas, y garantizar recursos
sostenibles e inversiones efectivas.

El calculo de los costos de las estrategias de entrega (actividades de extension, distribucidon hasta los
lugares de vacunacién, campanfas o enfoques acelerados) tendran cada una distintos requisitos en cuanto
al presupuesto.

4.4 Evaluar y ajustar el plan presupuestado en
funcion de los recursos disponibles

El objetivo del ejercicio de presupuestacidén es obtener una cifra aproximada del costo adicional, ademas
del gasto corriente en la inmunizacion rutinaria y el sistema de salud, que respete la realidad fiscal del
ministerio de finanzas y se ajuste los recursos disponibles. El costo estimado del gasto corriente en
inmunizacion rutinaria y el sistema de salud que se utilizara también para el despliegue de las vacunas
contra la COVID-19 debe incluirse en el presupuesto y serd aportado por el departamento de planificacién
del MINSA. El ministerio de finanzas proporcionara el marco de recursos dentro del cual se deben costear
la distribucién de las vacunas contra la COVID-19. Estar en contacto con el ministerio de finanzas es mas
importante que nunca en el entorno econémico actual, pues hay un riesgo de que disminuyan los recursos
de salud por la reduccién de los ingresos publicos en general y el aumento del gasto socioecondémico. Es
fundamental apoyar el financiamiento del sistema de salud y los esfuerzos del MINSA por mantener el nivel
de su presupuesto.

En ultima instancia, el ejercicio de calculo de costos debera adecuarse a los recursos movilizados, tanto los
recursos internos del ministerio de finanzas (plan de respuesta a la COVID-19, MINSA), como el
financiamiento externo de asociados bilaterales y organismos multilaterales como Gavi, el mecanismo del
Banco Mundial de desembolso acelerado para la COVID-19, y otros bancos de desarrollo multilaterales o
instituciones internacionales de financiamiento. El despliegue de las vacunas contra la COVID-19 solo
podra realizarse si se han calculado y movilizado los recursos de forma adecuada. Se pondra a disposicion
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de los paises una herramienta que ayude en la estimacién de costos y el seguimiento de los recursos
disponibles.

Es importante planificar y presupuestar la introducciéon de las vacunas contra la COVID-19, pero
manteniendo siempre el presupuesto de las actividades de vacunacion de rutina (es decir, la vacunacién
de rutina en el contexto de la pandemia de COVID-19). El costo estimado debe incluir los costos
adicionales especificos de las vacunas contra la COVID-19, asi como una estimacion de los costos de la
vacunacion de rutina y los gastos del sistema de salud que se utilizaran en el despliegue. Esta visién
general es necesaria para las negociaciones presupuestarias, ya que supondra contar con una peticion
realista en la mesa de negociaciones. La colaboracién estrecha entre el programa de vacunacion, el
coordinador presupuestario del MINSA y el ministerio de finanzas es critica para lograr informacién
coherente entre estas tres partes. Otro aspecto clave a tener en cuenta es la formulaciéon del marco
presupuestario complementario para la inmunizacion en las clasificaciones y estructuras
presupuestarias existentes. Cuando se cuenta con presupuestos a nivel de los programas, se
recomienda anadir disposiciones adicionales a la estructura de programas existente, a nivel de
subprograma y de actividad. Este enfoque facilitara la integracién de los sistemas de distribucién y
también el seguimiento del gasto, con pequeios ajustes de los sistemas de informacién financiera
existentes (por ejemplo, afadiendo cddigos asociados al gasto de inmunizaciéon a los sistemas de
gestion de informacién financiera).

4.5 Evaluar la necesidad de introducir cambios
en los procesos presupuestarios y de gestion
de fondos publicos

Histéricamente, las deficiencias y la poca flexibilidad de los sistemas de gestién de fondos publicos han
limitado la planificacion y el uso efectivos de fondos publicos en el sector de la salud, debido con frecuencia
a las estructuras presupuestarias rigidas que a su vez dificultan el gasto. Por ejemplo, cuando se presentan
y ejecutan presupuestos segun partidas individualizadas (para medicamentos, equipos médicos, personal,
etc.), no hay flexibilidad en cuanto a la reasignacién entre partidas segin cambien las necesidades, lo que
crea complicaciones e ineficiencias en la ejecucién presupuestaria para los gerentes de servicios de salud.
Por otra parte, los cuellos de botella en la gestién de fondos publicos en muchos paises tienen como
consecuencia retrasos en la transferencia de fondos, incluso para sueldos, y una ejecucion presupuestaria
baja. Si no se abordan esos cuellos de botella, algunas actividades que son esenciales para la vacunacién
pueden estar en riesgo.

Si bien en la planificacion y presupuestacion del despliegue de las vacunas contra la COVID-19 no se
pueden abordar estas cuestiones, esto presenta sin embargo una oportunidad para entenderlas y
debatirlas con el departamento de planificacion y el departamento de presupuestacién del MINSA y
el ministerio de finanzas. Para lograr un financiamiento efectivo y contribuir a realizacién de manera
eficaz de las actividades basicas necesarias para la vacunacién, muchos gobiernos deberan adaptar
sus estructuras presupuestarias y abordar otros cuellos de botella en la gestidon de fondos publicos
que impiden el flujo de fondos y la efectividad de la informacién que se presenta a nivel de los
proveedores. Algunos ejemplos de las cuestiones que se deberian abordar y del trabajo que se
deberia realizar para garantizar que el sistema presupuestario y la gestién de fondos publicos a nivel
de pais estan debidamente preparados son:

0 Evaluaciéon de los cuellos de botella en la gestion de fondos publicos: Los responsables del
presupuesto, ;pueden recibir, gestionar y rendir cuentas de los recursos publicos de manera efectiva
para abordar funciones de preparacién? En caso negativo, ;dénde estan los principales cuellos de
botella (por ejemplo, un sistema de autorizacién complejo, retrasos en los pagos, liberacién de fondos
segun insumos)? ;Como pueden abordarse para permitir una implementacion efectiva, incluso en
contextos descentralizados?

1 Rendicién de cuentas e informes en relacion con los resultados: El ministerio de finanzas, ;ha puesto
en marcha una presupuestacion orientada a resultados también en el sector de la salud? ;Los
mecanismos de rendicién de cuentas estan orientados a los resultados? En caso contrario, ;cémo
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podrian introducirse marcos de seguimiento del desempefo para apoyar el seguimiento efectivo de los
resultados, incluso en cuanto a la preparacién?

Las areas en las que es posible que se necesiten cambios en cuanto a la gestién de fondos publicos,
detectadas en este proceso, podrian incluir, por ejemplo, subsidios condicionados, mejora en la
responsabilidad fiscal, seguimiento del gasto y descentralizacion fiscal del personal de salud de primera
linea.
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5. Determinacion de los grupos
objetivo de la vacunacion

Se recomienda a los paises basar la toma de decisiones sobre los grupos objetivo de la vacunacién (por
ejemplo, personal de salud, personas mayores o personas con comorbilidades) en los recursos siguientes:
- el marco de valores del SAGE de la OMS;
- la hoja de ruta de priorizacion del SAGE de la OMS:
« suministro y disponibilidad de vacunas,
« contexto nacional y entorno epidemioldgico;
- el mecanismo de asignacion equitativa de las vacunas contra la COVID-19 a través del Mecanismo COVAX.

El proceso de toma de decisiones para determinar los grupos objetivo de la vacunacion debe ser liderado al
nivel nacional por el NITAG u otros grupos de asesoramiento técnico, consultando ampliamente con las
partes interesadas.

Es importante que los paises obtengan estimaciones precisas de los grupos pertinentes para facilitar la
asignacion de recursos, la compra de vacunas, y la planificacién del despliegue, asi como para medir los
logros en cuanto a la cobertura de vacunacion.

- La estimacion de los grupos objetivo de la vacunacion es una actividad compleja y urgente de
preparacion para la introduccion de las vacunas contra la COVID-19, y los encargados de la
planificacion en el pais deberan trabajar con la oficina nacional de estadistica para obtener tales
estimaciones.

Lograr la equidad en el acceso a las vacunas debe ser un principio rector de todos los paises, de
forma que logren proteger de forma adecuada a los grupos poblacionales que se vean mas afectados
por la carga de la COVID-19.
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5.1 Objetivos de este capitulo

- Proporcionar orientacion a los paises para la definicién de los grupos objetivo de la vacunacién, de
manera que se garantice la equidad en el acceso a las vacunas.

5.2 Asignacion mundial de vacunas contra la COVID-19

Sustentada en el mecanismo para la asignacién equitativa de las vacunas contra la COVID-19 por medio
del Mecanismo COVAX (10), la asignacion de vacunas contra la COVID-19 se ha planificado en dos fases.

Fase 1. Asignacién proporcional a todos los paises participantes:

01 Para cubrir inicialmente al 3% de la poblacién nacional. Se espera que esta asignacion inicial sera para
el personal de salud.' Mediante el establecimiento de un marco de referencia del 3%, la OMS pretende
garantizar que estas cantidades cubran las necesidades de los sistemas de salud debidamente dotados,
sin penalizar a los paises con una menor proporcién de trabajadores de salud. En los casos en que los
trabajadores de salud representen menos del 3% de la poblacién del pais, las dosis adicionales podran
utilizarse para el grupo prioritario siguiente de ese pais.

0 A esto seguiran envios adicionales para abarcar a otro 17% de la poblacién nacional. Se espera que este
grupo sera de personas mayores y personas con comorbilidades.

Fase 2. Los paises recibirdn dosis para la vacunacion de la poblacion mas alla del 20% inicial de la primera
fase. Se podra tener en cuenta el riesgo de cada pais para establecer los plazos en que recibiria remesas
adicionales de vacunas.

Ademas, se debera disponer de una “reserva para respuesta humanitaria” que garantice el suministro
suficiente de vacunas para atender y gestionar situaciones humanitarias y otras situaciones de emergencia.
Esto serviria, por ejemplo, para atender a grupos vulnerables como las personas refugiadas y quienes
solicitan asilo, y las personas que trabajan para atender a esta poblacion.

5.3 Definir y determinar los grupos objetivo para la vacunacion

Es aconsejable que los paises apliquen las recomendaciones de politica del SAGE y utilicen las dosis de
vacuna disponibles para vacunar a los grupos objetivo definidos por el SAGE, aunque también podrian
tenerse en cuenta las caracteristicas y el contexto nacional para el uso de la vacuna en cada pais. La
Secretaria de la OMS reconoce el derecho de cada pais a decidir sobre cémo utilizar la vacuna en su
territorio, pero insta a los paises a considerar estas recomendaciones y a ser transparentes en los
procesos de toma de decisiones sobre el uso de la vacuna. Los paises deben desarrollar estrategias de
comunicacion claras para explicar cémo se han seleccionado a los grupos objetivo y por qué
determinados grupos no recibiran la vacuna.

En el marco de valores del SAGE de la OMS se indican mas de 20 grupos de poblacién que, de priorizarse,
servirian para avanzar en uno o varios de los principios y objetivos establecidos en el marco. Cada pais
deberd considerar los seis principios rectores: bienestar, equidad mundial, reciprocidad, respeto

TEl personal de salud son todas las personas que trabajan con la principal finalidad de promover la salud. Esto incluye a los
prestadores de servicios de salud, como personal médico y de enfermeria, parteras, profesionales de salud publica, técnicos (de
laboratorio, de salud, médicos y no médicos), personal que presta cuidados, trabajadores comunitarios de salud, sanadores y
practicantes de medicina tradicional. Incluye también a los trabajadores de gestidn de la salud y servicios de apoyo, como personal
de limpieza, conductores, administradores de hospitales, directores de salud de distrito y trabajadores sociales, y otros grupos que
trabajan en actividades relacionadas con la salud. Este grupo incluye a las personas que trabajan en instalaciones de cuidados
criticos y cuidados de largo plazo, salud publica, cuidados comunitarios, cuidados sociales y cuidados domiciliarios, asi como otras
actividades en los sectores de salud y trabajo social definidos en la Clasificacion Industrial Internacional Uniforme de todas las
actividades econdmicas (ClIU), revision 4, seccion Q: actividades de atencion de la salud humana y de asistencia social
(https://www.who.int/whr/2006/06_chap1_en.pdf?ua=1#:~:text=Health%20workers%20are%20people%20whose,up%20the%20g|
obal%20health%20workforce).
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equitativo, equidad nacional y legitimidad, a la hora de determinar a quién asignar vacunas y cuando.
Siguiendo la orientacion de la hoja de ruta de priorizaciéon del SAGE y con las especificidades de cada pais
en cuanto a su contexto epidemiolégico y los distintos niveles de disponibilidad de las vacunas, estos
grupos prioritarios deberan ser concretados a nivel de pais, proceso que debe ser liderado por expertos en
salud o los NITAG de cada pais, consultando siempre con las demds partes interesadas.

En la fase 1, se aconseja a los paises que definan quiénes integran el personal de salud, incluso en el sector
privado, puesto que este grupo tiene mayor riesgo de infeccion por COVID-19 que la poblacién en general
por la naturaleza de su trabajo y mas probabilidades de verse afectado por la COVID-19. Por otra parte, el
personal de salud que tenga la COVID-19 podria contribuir a la transmisién asociada a la atencién de salud,
transmitiendo la enfermedad a sus pacientes y a las personas a las que prestan asistencia, incluidas aquellas
con riesgo alto de desarrollar una infecciéon aguda y complicaciones derivadas de la COVID-19.

Para garantizar la utilizacién adecuada de las vacunas contra la COVID-19 en el personal de salud en
distintos contextos (hospitales y servicios de cuidados a largo plazo) (24), y para abordar posibles problemas
en la aceptacion, las politicas nacionales de vacunacién del personal de salud deben indicar la clasificacion
de las distintas categorias de personal salud con base en una evaluacién del riesgo, la politica de
vacunacion de cada categoria y las estrategias para gestionar una posible falta de aceptacién de la vacuna
por parte del personal de salud.

Al final de la fase 1, se recomienda a los paises que definan la poblacion mayor que se vacunarg, segun su
riesgo especifico basado en la edad de cada pais o regién (los limites de edad se estableceran a nivel de
pais) y las personas con comorbilidades con mayor riesgo de sufrir consecuencias graves o muerte por la
COVID-19.

5.4 Estimar el tamano de los grupos objetivo

Los programas de inmunizacién utilizan estimaciones poblacionales para facilitar la planificacion y la
compra de vacunas, asi como para medir la cobertura o resultado de los esfuerzos de vacunacion. Las
vacunas utilizadas habitualmente suelen tener grupos objetivo bien definidos, como pueden ser los
menores de 1 afo o las nifas menores de 15. Las vacunas contra la COVID-19, sin embargo, deben abarcar
a la poblacion en su totalidad, pero priorizando a los grupos de mayor riesgo, y sera preciso realizar un
seguimiento de esos grupos por separado. Es importante, por ello, obtener estimaciones nacionales del
tamano de cada uno de los siguientes grupos poblacionales para cada pais y segun las divisiones
administrativas pertinentes como estado, provincia o distrito (véase el cuadro 5.1).

5.5 Garantizar la equidad en la distribucion

El principio rector de la equidad mundial busca garantizar que todos los paises tengan un acceso
equitativo a las vacunas, y que la asignacion de vacunas tenga en cuenta los riesgos epidémicos y las
necesidades especificas de cada pais, en especial de los paises de ingresos medianos y bajos. Aunque son
los paises individuales los que tienen la principal responsabilidad de proteger y promover el bienestar y los
derechos humanos de las personas que viven en sus territorios, es importante que esta preocupacion
nacional no absuelva a los Estados de su responsabilidad para con las personas de otros paises. La
comunidad mundial tiene también la obligacion de abordar el derecho a las vacunas de las personas que
viven en paises que, sin ayuda, no pueden cubrir sus necesidades, por ejemplo, al disminuir los obstaculos
para la obtencién de vacunas a los que se enfrentan los paises de menos recursos y menos poder
geopolitico. La transmisidn del SARS-CoV-2 no conoce fronteras: mientras persista la transmision activa en
cualquier lugar del mundo, existira riesgo de transmision en todas partes. La comunidad mundial debe
colaborar en la contencion de la pandemia mundial. La recuperacién de las economias nacionales depende
también de lograr que las cadenas de suministro mundial sean estables, al igual que los mercados
mundiales, junto con la regularizacién de los desplazamientos internacionales, algo que no sera posible en
tanto no se contenga la pandemia en todo el mundo. Por lo tanto, la asignacion equitativa de las vacunas
a nivel mundial es en el propio interés de todos los paises.
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Cuadro 5.1. Estimacion de los grupos objetivo

Grupo objetivo
Personal de salud (25)

Personas mayores

Personas con
comorbilidades

Otros grupos objetivo:
trabajadores
esenciales, grupos de
empleo social que no
pueden mantener la
distancia fisica,
grupos etarios con
elevado riesgo de
transmitir la
enfermedad, personal
de vigilancia de
fronteras, viajeros

Definicion

Todas las personas que realizan
actividades cuya finalidad
principal es promover la salud

(véase la nota al pie en la
seccion 5.2).

Para mas informacion sobre la
definicién de personal de salud
segun grupos de riesgo, véase la
orientacién provisional de préxima
publicacion por la OMS y la
Organizacion Mundial del Trabajo.

Definidas segun el riesgo con base
en la edad, por lo que variaran
segun el pais o region. Los limites
concretos de edad seran decididos
a nivel de pais por expertos en
salud o NITAG, segun la mortalidad
diferenciada por edad.

Personas consideradas en mayor
riesgo de sufrir enfermedad
grave o de morir (en paises en
que las comorbilidades
pertinentes pueden evaluarse de
forma equitativa para toda la
poblacion).

La definicion y las
caracteristicas de estos grupos
seran decididas a nivel de pais
por expertos nacionales o los
NITAG.

Tamano estimado

Disponible posiblemente en la oficina nacional de
estadistica, registros de personal de salud, oficinas de
registro de ONG.

Una estimacién a nivel mundial del nimero de
trabajadores de salud es del 3%, pero hay grandes
diferencias entre los paises.

Los paises deben planificar un ejercicio para hacer el
calculo, por ejemplo, mediante la elaboracién de “listas
de personas beneficiarias” a nivel de distrito antes de la
introduccion.

Informacién que deberia ser facil de obtener de la
oficina nacional de estadistica (26, 27).

Personas ingresadas en servicios de cuidados a largo
plazo (27). Es posible que algunos paises tengan
encuestas de salud de las que obtener estas
estimaciones (28), pero sera un proceso complicado
lograr cifras para estos grupos de poblacién.

Ademas, los paises deben hacer lo posible por
minimizar el recuento doble de pacientes (una persona
mayor con cancer, por ejemplo) para reducir el riesgo
de sobreestimar la poblacion.

Hay distintas fuentes de datos, desde datos del censo
hasta las encuestas demograficas y de salud de los
hogares. Algunas vias posibles para estimar el tamafio
de estos otros grupos serian:

o Trabajadores esenciales: una vez definidos por los
paises, obtener estimaciones de las administraciones
pertinentes (educacion, defensa, etc.).

* Grupos de empleo social que no pueden mantener la
distancia fisica: precisaria de mas definicion. Algunas
estimaciones en torno a grupos amplios como
trabajadores del sector de la hoteleria podrian
obtenerse de la oficina nacional de estadistica. Las
estimaciones de grupos especificos, como pueden
ser los trabajadores sexuales, podrian obtenerse de
encuestas y estudios.

o Grupos etarios con elevado riesgo de transmitir la

enfermedad: las estimaciones de grupos etarios son
faciles de obtener de la oficina nacional de
estadistica.

o Personal de vigilancia de fronteras: serian parte del

grupo de trabajadores esenciales.
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El principio rector de la equidad mundial busca garantizar el acceso equitativo a las vacunas y que los
grupos en mayor riesgo de la COVID-19, ya sea por factores sociales, geograficos o biomédicos, se puedan
beneficiar de la vacunacién.

Pese a que todas las personas se estan viendo afectadas por la pandemia de la COVID-19, su impacto no se
reparte por igual. Algunos grupos estan sufriendo tasas de enfermedad grave y mortalidad mas elevadas
debido a factores biolédgicos, por ejemplo, las personas mayores o las personas con comorbilidades. Otros
grupos sufren problemas de salud o de otro tipo desproporcionadamente mayores debido a factores
sociales, por ejemplo, por las dificultades que afrontan las personas que viven en la pobreza a la hora de
practicar distancia social o de acceder a atencién de salud de calidad. Las desventajas sistémicas asociadas
al racismo y a determinados grupos desfavorecidos y marginados también se relacionan con una carga
desproporcionada por la pandemia.

Para promover la equidad a nivel nacional es necesario abordar las tasas mas elevadas de enfermedad
grave y mortalidad por la COVID-19 en los grupos sistémicamente desfavorecidos o marginados. Algunos
factores especificos que se deberian tener en cuenta son, entre otros, género, raza, situacién
socioecondmica, personas ingresadas en servicios de cuidados a largo plazo, personas que viven en
asentamientos informales o asentamientos urbanos precarios, minorias sexuales, personas con
discapacidad, trabajadores migrantes de ingresos bajos, personas refugiadas, personas desplazadas
internas o némadas, personas sin techo, personas que solicitan asilo, grupos étnicos marginados,
poblaciones en contextos de conflicto o afectadas por emergencias humanitarias, y otros grupos de
poblacién a los que resulta dificil llegar. Los paises deberdn desarrollar sistemas de implementacion de la
inmunizacion y las infraestructuras necesarias para garantizar el acceso equitativo a las vacunas contra la
COVID-19 para estos grupos vulnerables.
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Las estrategias nacionales para la administracion de las vacunas contra la COVID-19 deberan adaptarse
segun las caracteristicas de la vacuna, la evaluacién del riesgo-beneficio para los distintos grupos de
poblacion, el volumen y los plazos de suministro de la vacuna, y los sistemas de salud y contextos
concretos de cada pais.

La estrategia definitiva de vacunacion de cada pais estara definida por las caracteristicas de las vacunas a
medida que estén disponibles.

En los paises, se requerira la colaboracion entre programas y sectores para aprovechar las estructuras ya
existentes de prestacion de servicios y, en el caso de paises que deban crear mecanismos de prestacion
de servicios nuevos, un estudio de la viabilidad de ampliar otras plataformas de prestacion de servicios de
salud a lo largo del curso de vida para poder implementar la vacunacion contra la COVID-19.

Los PNI deberan disefiar estrategias de inmunizacidn no tradicionales o nuevas para llegar a los grupos
priorizados.

Los paises deberan planificar, dotar y aplicar medidas ambientales y de prevencion y control de infecciones
(PCI) durante la vacunacién, incluido el uso de EPP por el personal de salud.



6.1 Objetivos de este capitulo

- Proporcionar a los paises ejemplos de estrategias que se pueden utilizar para llevar las vacunas contra
la COVID-19 a los distintos grupos poblacionales objeto de la vacunacion.

6.2 Estrategias de vacunacion
6.2.1 Elaborar un esquema de vacunacion recomendado

Los detalles especificos sobre el esquema de vacunacion y las recomendaciones para su administracion se
definirdn una vez autorizada y registrada la vacuna contra la COVID-19 para su uso.

6.2.2 Definir posibles estrategias de distribucion de la vacuna

Las posibles estrategias para la distribucion de la vacuna dependeran de las propiedades de la vacuna, su
disponibilidad, y las caracteristicas de la poblacion objetivo. Dado que pocos paises cuentan con
programas de vacunacion para adultos, como puede ser un programa estacional de vacunacién antigripal,
serd preciso innovar para llegar al personal de salud y las personas mayores (29). Los paises que establezcan
una nueva plataforma de administracién de las vacunas contra la COVID-19 deberdn pensar en ampliar la
plataforma de administracion de la vacuna antigripal u otras plataformas de prestacién de servicios de
salud a lo largo del curso de vida para la administracidn de las vacunas contra la COVID-19. Como ya se dijo
en la seccion 1.6, para ello serd necesaria la colaboracién entre programas (por ejemplo, la APS y la oficina
o departamento responsable de las enfermedades no transmisibles), entre todas las plataformas de
prestacion de servicios de salud del sistema de salud y entre los distintos sectores (financiero, de bienestar
social, de pensiones, educacion, transporte o energia), con el fin de aprovechar todas las infraestructuras
del pais para las estrategias de vacunacion.

Se podra estudiar también la aplicabilidad de otras experiencias de vacunacién, como la vacunacién contra
la hepatitis B para los trabajadores de salud, la vacunacién en anillo contra la enfermedad por el virus del
Ebola (es decir, la vacunacion de contactos y de los contactos de contactos) (30) a efectos de aprendizaje.
Los paises pueden recurrir a establecimientos fijos cercanos a la poblacién destinataria con el fin de reducir
el tiempo en desplazamientos, reducir costos y facilitar la logistica. La planificacién para los grupos objetivo
y la poblacion en general puede incluir encuestas, grupos de opinién, reuniones comunitarias, etc. para
recopilar preferencias relacionadas con la estrategia y los lugares de vacunacion y asi optimizar la
aceptacion.

Existen herramientas, como CAPACITI' para ayudar a los paises a decidir entre distintas estrategias en
funcion de la que mejor se ajuste a su contexto concreto (37). Siguiendo las recomendaciones sobre grupos
objetivo, en el cuadro 6.1 se indican posibles estrategias y lugares de vacunacion. Los paises deben tener
un sistema operativo sélido de seguimiento de la seguridad de las vacunas y posibles ESAVI. Se facilitara
orientacion mdas detallada sobre la planificacion de las operaciones cuando se disponga de
recomendaciones especificas para las distintas vacunas.

1 https://decidehealth.world/index.php/en/capaciti
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Cuadro 6.1. Posibles grupos objetivo y estrategias de vacunacion

Grupo objetivo

Personal de salud

Personas mayores

Personas con comorbilidades

Posible estrategia de administracion

e Establecimientos fijos

® Establecimientos fijos y de
extension de la cobertura

® Clinicas provisionales o moviles
» Campafas masivas

Establecimientos fijos y de
extension de la cobertura

® Clinicas provisionales o moviles

Posibles lugares de administracion

Establecimientos de atencion primaria de
salud, hospitales, centros de cuidados a
largo plazo, clinicas privadas

Establecimientos de atencidn primaria de
salud, centros de dia, centros de atencién
comunitaria, farmacias, equipos moviles
de atencidn domiciliaria y otros
establecimientos publicos y privados,
mercados, parques, administracion desde
el automovil

Establecimientos de atencion primaria de
salud, clinicas para consultas externas,
hospitales, centros de cuidados a largo

plazo, lugares de trabajo, equipos méviles
de atencion domiciliaria para personas con
comorbilidades confinadas en el hogar, y

otros establecimientos publicos y privados

Cualquiera de los anteriores, ademas de
estrategias especiales, por ejemplo en
lugares inseguros (negociacion del
acceso, puntos de transito para los
equipos de vacunacion), lugares de
trabajo

Otros grupos destinatarios:
trabajadores esenciales,
grupos de empleo social que
no pueden mantener la
distancia fisica, grupos etarios
con elevado riesgo de
transmitir la enfermedad,
personal de vigilancia de
fronteras, viajeros

® Establecimientos fijos y de
extension de la cobertura

e Clinicas provisionales o
moviles
* Camparas masivas

6.2.3 Aplicar medidas de prevencion y control de infecciones (PCI)

La OMS recomienda tener programas operativos de PCl en los establecimientos de atencién de salud,
incluido un coordinador de PCl en cada uno. Los directores de los centros de vacunacién deben garantizar
la disponibilidad adecuada de suministros y equipo para la PCl, como son EPP, mascarillas, alcohol en gel
o puntos de lavado de manos con jabdn y agua limpia, de forma que el personal de salud pueda cumplir
con las medidas de PCl durante sus actividades de extension de la cobertura. Estas medidas preventivas,
orientadas al personal de salud, deben incluir una higiene de manos adecuada (lavado de manos o uso de
desinfectante), uso adecuado de mascarillas, velar por que no se comparta el equipo o que se procede a
una limpieza adecuada entre distintos usuarios, y limitar el acceso a los centros de vacunacion al personal
esencial y los destinatarios.

Las actividades de vacunacion deben llevarse a cabo en un entorno limpio e higiénico, que facilite el
cumplimiento de las medidas de prevencién y control de infecciones. Esto incluye garantizar la adecuada
distancia de seguridad durante las sesiones de vacunacién y en las zonas de espera, algo que puede
conseguirse limitando el alcance de las sesiones y utilizando espacios al aire libre en la medida de lo
posible, cambiando el entorno existente para facilitar este aspecto.

Las sesiones de vacunacion, independientemente de las estrategias de vacunacién utilizadas, deberan
cumplir de forma rigurosa las buenas practicas de PCl, tanto para proteger al personal de salud (frente a
enfermedades transmisibles por puncién con aguja o contacto estrecho), como a los receptores de las
vacunas y sus familias y comunidades contra la COVID-19. La mayoria de los escenarios iniciales de
administracion de las vacunas priorizan a los grupos en mayor riesgo por la COVID-19, por lo que resulta



de especial importancia extremar las precauciones en cuanto a PCl para evitar que los eventos de
vacunacion se conviertan sin querer en eventos de transmisién para grupos de alto riesgo.

Los programas de PCl abarcan capacitacion sobre las medidas de PCl, incluidas las precauciones basicas y
la evaluacion del riesgo, conocimientos sobre cuando y como utilizar los EPP, y una comprensién clara de
las vias de transmisién de enfermedades, incluida la COVID-19. En la medida de lo posible, se debe estudiar
la viabilidad de emplear EPP reutilizable, ya que el volumen de residuos que se puede generar podria
resultar abrumador para muchas instalaciones que ya de por si tienen dificultades para gestionar y tratar
los residuos de forma segura. El cumplimiento de las medidas de PCl garantizard la prevencién de
infecciones para el personal de salud, los receptores de las vacunas y la comunidad. No obstante, también
puede suponer un aumento significativo en el costo de las sesiones de vacunacion de extension (32). La
herramienta de evaluacion de la PCl al nivel de los establecimientos de salud puede ayudar a los paises a
determinar, priorizar y abordar las brechas en la capacidad de PCl a nivel de cada centro de salud.’

Para mas informacion sobre las medidas de PCl recomendadas por la OMS, véase:
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance-publications;
https://www.who.int/infection-prevention/publications/core-components/en/ [en inglés].

6.2.4 Integracion de la vacunacion contra la COVID-19 en las
demas intervenciones de salud a lo largo del curso de
vida

Las vacunas contra la COVID-19 proporcionaran a los paises oportunidades para ampliar los servicios de
vacunacion a todo el curso de vida, y asi mejorar potencialmente la integracién de la vacunacién con otros
servicios de salud. Por lo tanto, y hasta que esté disponible una vacuna contra la COVID-19, los paises deben
poner en marcha una colaboracién entre todos los sectores pertinentes con el fin de desarrollar enfoques
exhaustivos para la prevencion de enfermedades.

Los enfoques integrados son mas efectivos a la hora de abordar de forma exhaustiva las necesidades de la
poblacién en materia de salud, hacer un uso mas eficaz de los recursos y mejorar la colaboracion entre los
programas, lo que a su vez puede incrementar la demanda de servicios y asi reducir la morbilidad y la
mortalidad. Dependiendo de las politicas de cada pais, la vacunacion contra la COVID-19 puede
incorporarse en otros servicios de cuidados preventivos, por ejemplo, para el personal de salud y las
personas adultas que utilizan las plataformas de los programas de vacunacion antigripal (incluido el
seguimiento) de personas mayores, como parte de su consulta de APS, de las revisiones médicas periodicas
y de las campanas comunitarias de salud; para las personas con comorbilidades, la vacunacién contra la
COVID-19 puede formar parte del sequimiento especifico de la enfermedad. El desarrollo de “plataformas
de administracion” a lo largo del curso de vida para la vacunacién y otros servicios brinda oportunidades
de integrar nuevas vacunas e intervenciones adicionales con mas facilidad en el futuro (33).

1 https://www.who.int/teams/integrated-health-services/monitoring-health-services
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La debida preparacién de la cadena de suministro es la clave para un despliegue eficiente de las vacunas
contra la COVID-19 a los grupos destinatarios, segun las estrategias de vacunacion definidas.

Dadas las posibles variaciones en cuanto a los requisitos de temperatura de almacenamiento de las
diferentes vacunas contra la COVID-19, los paises deberan recopilar informacién sobre la capacidad
disponible de cadena de frio, incluida la posibilidad de expandir la capacidad recurriendo a otros
organismos publicos y el sector privado, con el fin de desarrollar |a estrategia de despliegue de la vacuna y
movilizar los recursos necesarios para subsanar las brechas.

Los paises que reciban una vacuna contra la COVID-19 que requiera almacenamiento a temperatura
ultrabaja (por ejemplo, -70 °C), deben estudiar posibles soluciones practicas, como la contratacién de
proveedores de servicios logisticos que puedan aportar el equipo de temperatura ultrabaja y facilitar el
transporte de las vacunas y la logistica inversa.

Es posible que haya un suministro limitado de los primeros lotes de la vacuna contra la COVID-19, con una
caducidad corta y posiblemente sin indicadores de monitoreo de la temperatura en los viales.

Se precisara un sistema de informacion de la cadena de suministro reforzado para la gestion del inventario
y la distribucion, con seguimiento y envio de informacion sobre utilizacion de la vacuna y tasas de
desperdicio al Mecanismo COVAX, con el fin de orientar la asignacioén adecuada de los préximos
suministros.

Ademas de un mecanismo sélido para el seguimiento de la distribucion de las vacunas contra la COVID-19
desde el almacén nacional hasta los puntos de vacunacion con el fin de prevenir el riesgo de desviacion o
falsificacion, los paises deberan garantizar la seguridad y la proteccién de las instalaciones de
almacenamiento de la vacuna, la seguridad e integridad de la vacuna durante el transporte, y la seguridad
de todo el personal responsable de la gestion del suministro y la ejecucidn de la vacunacion.






7.1 Objetivos de este capitulo

- Proporcionar recomendaciones a los paises sobre las actividades en la cadena de suministro que
resultan criticas en preparacion para el despliegue de las vacunas y la gestion de los residuos sanitarios,
asi como también informar a los paises sobre las herramientas y los recursos disponibles.

7.2 Preparacion de la cadena de suministro para el
despliegue de las vacunas

Una cadena de suministro gestionada de forma eficaz es crucial para el despliegue exitoso de las vacunas
contra la COVID-19. Sobre la base de la informacién actual aportada por los fabricantes, se espera que la
mayoria de las vacunas podran almacenarse a temperaturas de entre +2 °Cy +8 °C, a excepcién de algunas
vacunas que podrian precisar una cadena de temperatura ultrabaja (-70 °C) o bien materiales de cambio
de fase (PCM, por su siglaen inglés)' o hielo seco en lugar de los habituales paquetes refrigerados durante
el transporte. Antes de que se introduzcan las vacunas, los paises deben realizar una evaluacion
minuciosa de la cadena de suministro existente para detectar y solucionar posibles brechas, por
ejemplo, en cuanto al almacenamiento, distribucién, seguimiento y control de la temperatura, asi como
para el rastreo y los informes de las existencias de la vacuna. En los casos en que los paises no puedan
abarcar todas las necesidades de capacidad adicionales, se puede estudiar la posibilidad de contratar
los servicios del sector privado para cubrir esas deficiencias de capacidad. La contratacion externa del
almacenamiento y el transporte podria ser una solucién mas eficiente y efectiva en cuanto a sus costos,
al transferir la carga de trabajo a especialistas de la cadena de suministro con experiencia en la gestion
de sistemas optimizados y &giles. Si se utiliza la contratacién externa como solucion, se precisaran
procedimientos independientes y rigurosos de vigilancia para garantizar la calidad de la vacuna, y seria
necesario también involucrar a las empresas del sector privado participantes en la fase de planificacién del
despliegue de las vacunas.

Se estan desarrollando también vacunas estables al calor de forma que puedan ser administradas en una
cadena de temperatura controlada, pero no se sabe con seguridad si estas vacunas entraran dentro de las
primeras asignaciones disponibles. Una vez que estas vacunas estén disponibles, se las puede manejar y
distribuir de acuerdo con las instrucciones del fabricante y la orientacion correspondiente en cuanto a la
cadena de temperatura controlada.

Los elementos clave para una operacién exitosa de despliegue de la vacuna contra la COVID-19 son:

00 plan de despliegue coordinado y procedimientos operativos estandarizados (POE) comunicados a
todos los niveles de los gestores de la cadena de suministro;

1 personal de salud y de la cadena de suministro bien capacitado y en nimero suficiente;
] suficiente capacidad de la cadena de frio, incluida la posibilidad de expandir esa capacidad de ser
necesario, y capacidad para realizar un mantenimiento continuo;

sistema e infraestructura de la cadena de suministro eficiente;
mecanismo de registro de datos y presentacion de informes sobre las vacunas y el equipo de la cadena
de frio;

] supervision solida y gestion basada en datos, incluidos los sistemas de vigilancia del cumplimiento de
las practicas de la cadena de frio; y

[J recursos garantizados de fuentes tanto internas como externas.

! Materiales de cambio de fase (PCM, por su sigla en inglés): material, distinto del agua, que cambia de estado entre sélido
y liquido o cambia entre distintos estados de cristalizacion sélida en un rango de temperatura determinado, absorbiendo o
liberando calor durante el cambio de fase. El proceso es reversible y puede ser muy Util para el control térmico en
dispositivos y productos de cadena de frio.
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La colaboracién del Acelerador ACT esta elaborando orientacion para los paises sobre el suministro, la
distribucidn y los aspectos de logistica, con el fin de proporcionar orientaciéon detallada que ayudard a los
paises a preparar su cadena de suministro para el despliegue de las vacunas contra la COVID-19, con
opciones practicas para abordar las brechas de capacidad en los distintos niveles de la cadena de
suministro y gestionar los residuos sanitarios de forma segura. En ese documento se especificaran las
actividades principales de la cadena de suministro que se deben implementar antes, durante y después del
periodo de despliegue de las vacunas, incluidas alternativas para el despliegue de equipos de la cadena de
frio con el fin de garantizar una capacidad suficiente en todo el pais, y teniendo en cuenta los distintos
escenarios de despliegue en funcion de la disponibilidad de las vacunas, los grupos destinatarios y la
estrategia de vacunacion.

7.3 Fortalecimiento de la cadena de suministro en cuanto
a los recursos humanos

La gestion de las vacunas y de otros insumos para garantizar un despliegue efectivo y oportuno es una
tarea compleja. Todo el personal responsable del almacenamiento, la manipulacion, el transporte y el
rastreo del movimiento de las vacunas debe estar debidamente informado del plan de despliegue y haber
recibido capacitacion en las directrices y los POE pertinentes, incluso sobre PCl y el uso adecuado de los
PCM que se precisan para gestionar el equipo de la cadena de temperatura ultrabaja antes de que llequen
las vacunas. Las herramientas para evaluar la capacidad en cuanto a los recursos humanos para gestionar
la cadena de suministro pueden servir para detectar brechas y garantizar que se disponga de la capacidad
necesaria para ejecutar las operaciones de despliegue de forma efectiva.

7.4 Evaluacion de las necesidades en cuanto a vacunas,
logistica y capacidad de la cadena de frio

Los suministros de las vacunas contra la COVID-19 a nivel mundial seran limitados, especialmente en las
etapas iniciales del despliegue, lo que posiblemente se traducird en una serie de envios de pequehnas
cantidades a lo largo del tiempo. Las estrategias de despliegue de los paises deben incluir la realizacién de
una evaluacion urgente (o reevaluacién) de la capacidad de la cadena de frio y la cadena de suministro
existentes, asi como de la capacidad de expansidn en caso de que sea necesario, para garantizar que
puedan distribuirse de forma equitativa vacunas de calidad a los puntos de vacunacién, al lugar adecuado,
en el momento adecuadoy en las cantidades adecuadas. El mapeo de las instalaciones de almacenamiento
en seco y en frio, incluidas las posibles ampliaciones de capacidad de fuentes del sector privado, la
estimacion de los costos pertinentes y la facilitacion de contratos de alquiler se deben realizar con
antelacién, de manera de solucionar las deficiencias que pueda haber antes de la llegada de la vacuna al
pais.

A continuacion, se describen algunos requisitos para elaborar de estrategias de despliegue adecuadas:

1 Prevision de necesidades de vacunas y logistica: la herramienta de prevision de la cadena de
suministro de inmunizacién aporta informacién sobre necesidades en cuanto a equipo, suministros y
presupuesto para apoyar el despliegue y las operaciones de vacunaciéon segun el tamano de la
poblacion a vacunar (véase la seccion 4.3).

1 Evaluacién de la capacidad de almacenamiento disponible: La herramienta de inventario de equipo
de la cadena de frio y andlisis de brechas es util para evaluar los volimenes de vacuna y la
correspondiente capacidad de la cadena de frio para la zona de cobertura.

1 Determinar la capacidad de expansion: Evaluar y hacer un mapeo de la capacidad de la cadena de
frio segun los tres rangos de temperaturas (+2 °Ca +8 °C, -20 °C, y -70 °C) para el almacenamiento de los
distintos tipos de vacunas contra la COVID-19 que se estan desarrollando. Incluir todo el equipo de
cadena de frio disponible fuera del programa de inmunizacion (por ejemplo, en la division farmacéutica,
los laboratorios nacionales de referencia, y el sector privado y empresarial) en el inventario y el calculo
de la capacidad.

1 Preparar un plan de distribucion: Preparar un plan de distribucién de las vacunas y otros insumos
(como jeringas, cajas de seguridad, transportadores de vacunas, paquetes refrigerados, marcadores,
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formularios para la recoleccién de datos, kits de respuesta en caso de ESAVI'y PCI/EPP) en funcion de la
poblacion destinataria y el nimero de personas que integrardan los equipos de vacunacion y
seguimiento (practicantes vacunadores, registradores, agentes de movilizacién social, supervisores y
encargados del seguimiento).

1 Reforzar la gestion del suministro y las existencias: En un primer momento, el suministro de vacunas
contra la COVID-19 sera limitado, las vacunas tendran una fecha de caducidad corta y es posible que no
tengan indicadores de monitoreo de la temperatura en los viales. Por o tanto, el seguimiento y registro
de la temperatura del equipo de la cadena de frio, la distribucién de vacunas, la gestién de inventario y
existencias, y las tasas de desperdicio debe llevarse a cabo de forma rigurosa y eficiente en toda la
cadena de suministro.

1 Establecer un sistema de rastreo de las vacunas: Es preciso establecer un sistema sélido de
trazabilidad de las vacunas contra la COVID-19 para prevenir el riesgo de desviacion y falsificacion.

1 Planificar la seguridad y proteccién de las vacunas y del personal: En un contexto de gran demanda
y existencias limitadas, es necesario disponer de sistemas de seguridad claros para garantizar la
seguridad e integridad de las vacunas contra la COVID-19 y otros insumos en toda la cadena de
suministro. Se debe elaborar un plan para salvaguardar la seguridad de todo el personal involucrado y
todas las instalaciones de almacenamiento de las vacunas, incluso durante el transporte de estas.

Las herramientas han sido actualizadas para incluir aspectos pertinentes para la COVID-19. Los
responsables de la cadena de suministro deben conocer bien las herramientas disponibles para el analisis
de posibles escenarios y la microplanificacién, con el fin de poder simular el impacto para el personal, los
aspectos de logistica y el presupuesto (34). Si la capacidad es insuficiente, los paises deben estudiar
alternativas practicas para superar esas brechas de capacidad en los distintos niveles de la cadena de
suministro. Se anima a los paises a que sean minuciosos en la documentacion de la informacién recopilada.
Aquellos paises que precisen ayuda deberan presentar esta informacién como parte integral de su solicitud
de asignacion de vacunas y de asistencia para el despliegue. Se anima a los paises también a consultar de
forma periédica la informacién mas actualizada sobre la vacuna que recibiran, y revisar y adaptar su plan
segun sea necesario.

7.5 Verificacion del funcionamiento de la cadena de
suministro

En toda emergencia de salud publica como esta de la COVID-19, los paises deben procurar lograr una
cadena de suministro optimizada, con el fin de distribuir las vacunas con la mayor rapidez posible a los
lugares de vacunacién. Esto podria incluir no utilizar ubicaciones de almacenamiento regionales o de
distrito, mantener existencias muy limitadas o tener una mayor frecuencia en el envio de vacunas a los
puntos o lugares de almacenamiento.

En el contexto del despliegue de las vacunas contra la COVID-19, la eficiencia de la cadena de suministro
se veria facilitada si:

L el personal estd debidamente capacitado y puede demostrar su competencia para realizar tareas
siguiendo los protocolos establecidos;

7 las politicas, las directrices y los POE estan redactados con claridad, se actualizan en funcién de los
perfiles de las vacunas, y se difunden a las partes interesadas por diversos canales, incluidos los
dispositivos de comunicacién moviles;

1 se dispone de herramientas operativas, incluidas las necesarias para el registro, la presentacién de
informes y el seguimiento, y se puede acceder a ellas;

00 la infraestructura de almacenamiento esta disefiada para garantizar la seguridad y la fluidez de las
operaciones (recepcién, almacenamiento, reembalaje, transporte y seguimiento) durante la
manipulacién de las vacunas y la logistica;

1 el inventario de la cadena de frio estd actualizado, la capacidad de almacenamiento y transporte es
adecuada, el equipo funciona correctamente y recibe el debido mantenimiento, y hay un control
sistematico de la temperatura;
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se dispone en las instalaciones de un suministro eléctrico sostenido, con generadores de reserva;
se aplican medidas de seguridad para evitar el robo de vacunas durante el almacenamiento y el
transporte;

1 los canales de comunicaciéon estan claramente definidos, asi como también los requisitos de
presentacién de informes sobre cuestiones que requieran atencién urgente;

od

] se cuenta con un sélido sistema de gestion de la informacién, como el sistema de informacién sobre
gestion logistica, y los datos estan disponibles para las personas pertinentes;

O los planes de contingencia y mantenimiento estan claramente redactados y se comunican al personal
responsable;

01 el presupuesto operativo es suficiente, esta garantizado y se pone a disposicién de los responsables de
la cadena de suministro o de las instalaciones de forma oportuna;

01 lafuncién del sector privado esta bien documentada y hay una adecuada supervisién para garantizar el
cumplimiento de los POE; y

1 las actividades de la cadena de suministro fomentan la innovacién y el trabajo en colaboracion.

7.6 Gestion y rastreo efectivos de las vacunas

Debido al contexto de la pandemia de la COVID-19, es posible que algunas vacunas no estén precalificadas
cuando se entreguen a los paises en la etapa inicial, sino que se utilizaran siguiendo los procedimientos de
lalista de la OMS de uso en emergencias (74, 15, 35). Es posible también que algunas caracteristicas del perfil
de la vacuna, como el tipo de indicador de monitoreo de la temperatura en los viales y la fecha de
caducidad, no se hayan determinado auin en el momento de su etiquetado. La mayoria de las vacunas
indicaran la fecha de fabricacién, en lugar de la fecha de caducidad. Por lo tanto, el cumplimiento estricto
de los protocolos estandarizados en cuanto a procedimientos y practicas de almacenamiento,
manipulacién, distribucidn de suministros, transporte y logistica es de una importancia critica en todo el
periodo de despliegue. Los paises deben elaborar planes para garantizar que estos protocolos y las
diferencias de las vacunas de la COVID-19 frente a antigenos previos (por ejemplo, la fecha de fabricacién
en lugar de fecha de caducidad y las directrices de gestién) se comuniquen de forma clara a todas las
partes interesadas pertinentes para garantizar que se cumplan en toda la cadena de suministro. Sera
importante también el registro y los informes sobre los lotes de vacunas para el seguimiento de ESAV],
retirada de lotes en caso de ESAVI graves, etc.

Las vacunas contra la COVID-19 pueden ir marcadas con un cédigo de barras o un cédigo QR en los envases
secundario y terciario. El cddigo de barras facilita el rastreo eficiente de la vacuna y reduce el riesgo de que
entren vacunas falsificadas en la cadena de suministro. Cierta informacion del perfil de la vacuna, como su
estabilidad al calory su vida util o caducidad, se comunicara cuando esté disponible. El c6digo QR se puede
utilizar para comunicar rapidamente a los paises y al personal de salud cualquier informacién nueva. Los
paises deben tener en cuenta esta posibilidad a la hora de elaborar directrices, realizar capacitaciéon y
fortalecer sus sistemas de gestion de la informacién respecto de la cadena de suministro.

En la medida de lo posible, se deben tomar medidas para mejorar el sistema de gestion de la cadena de
suministro para facilitar la capacidad de rastreo. En este sentido, es de enorme importancia contar con un
plan que garantice la seguridad y autenticidad del suministro. La orientacién de la OMS sobre la
trazabilidad contiene informacién sobre las cuestiones principales que se deben tener en cuenta para
poner en marcha un sistema de trazabilidad de los productos médicos (36).

Los paises deberan hacer un seguimiento estrecho de las tasas de uso y desperdicio con el fin de informar
al Mecanismo COVAX y orientar las previsiones para las proximas fases del despliegue y la gestion futura
de la vacunacién contra la COVID-19.

7.7 Preparacion para las vacunas contra la COVID-19
que precisan almacenamiento a temperatura ultrabaja



Los paises que reciban las vacunas que precisan almacenamiento a temperatura ultrabaja (-70 °C) deben
adaptar su plan para garantizar que la vacuna se almacene, transporte y gestione de manera segura hasta
su llegada a los puntos de servicio. Con el fin de determinar el grado de preparacién para la recepcién de
estas vacunas que requieren almacenamiento a temperatura ultrabaja, los paises deben demostrar que
disponen de lo siguiente antes de la llegada de las vacunas:

1 un mapeo minucioso de las capacidades de cadena de frio (en el sector publico y el privado), tanto para
el almacenamiento de las vacunas como para la produccion de hielo seco;

1 centros de almacenamiento a temperatura ultrabaja ubicados de forma estratégica en todo el pais (en
caso necesario, también centros subnacionales de almacenamiento a temperatura ultrabaja) segun las
estrategias de vacunacién planificadas para llegar a los grupos destinatarios, incluido un plan para
reubicar estos centros si fuera necesario;

01 instalacion de un sistema fiable de seguimiento continuo de la temperatura, especialmente cuando se
utiliza equipo de cadena de frio subcontratado externamente;

01 disponibilidad del apoyo técnico adecuado para la instalacion y gestion de grupos electrégenos para el
equipo de la cadena de temperatura ultrabaja;

00 disponibilidad de un suministro eléctrico fiable y sostenido, ademas de generadores de emergencia, en
las instalaciones que tengan equipo de cadena de temperatura ultrabaja;

1 disponibilidad de contenedores especializados para el transporte, por ejemplo, Arktek+PCM' o hielo
seco y cajas de hielo seco;

directrices y POE claros sobre el uso y mantenimiento de la cadena de temperatura ultrabaja, incluido
el despliegue y la reubicacién del equipo de frio y gestion de los PCM;

7 un plan de contingencias debidamente comunicado, difundido y probado; y

1 todo el personal responsable esta debidamente capacitado, tiene los conocimientos necesarios para
gestionar la cadena de temperatura ultrabaja segun los POE, y dispone del EPP adecuado (por ejemplo,
guantes criogénicos).

Las vacunas contra la COVID-19 con perfil de cadena de temperatura ultrabaja (-70 °C) generaran
numerosas dificultades para los paises de ingresos medianos y bajos, entre otras:

1 falta de equipo de temperatura ultrabaja, incluidos los PCM e instalaciones para la produccién de hielo
seco, en sus sistemas de salud o programas de inmunizacion;

[0 enormes costos de inversién teniendo en cuenta el periodo limitado en que se necesita capacidad de
almacenamiento a temperatura ultrabaja, ya que muchos paises posiblemente hagan la transicién hacia
vacunas que pueden almacenarse a temperaturas entre +2 °Cy +8 °Gy

00 requisitos de manipulacion y distribucién complicados, en especial dado que los productos con
necesidad de almacenamiento a temperatura ultrabaja tienen una estabilidad limitada (< 7 dias)
cuando se guardan a temperaturas entre +2 °Cy +8 °C.

En vista de estas dificultades, los paises que necesiten cadena de temperatura ultrabaja deberian pensar
en soluciones practicas, como la utilizacién de recursos ya consolidados internos o externos. Una opcién
seria subcontratar los servicios de proveedores de logistica que puedan desplegar la capacidad de
almacenamiento y transporte a temperatura ultrabaja, y gestionar también la logistica inversa. En ese caso,
el plan de despliegue de las vacunas y la cadena de temperatura ultrabaja se deberia elaborar
conjuntamente para garantizar que lleguen a los puntos de prestacién de servicios suministros de calidad
atiempoy en la cantidad adecuada. Antes de tomar la decision, los paises deben analizar exhaustivamente
las opciones disponibles frente a la posibilidad de que un tercero aporte lo necesario en un espacio de
tiempo relativamente corto (idealmente en 3 0 4 meses como maximo), frente al tiempo que se tardard en
disponer de productos de vacuna mas manejables (que puedan ser almacenados, por ejemplo, a
temperaturas entre +2 °Cy +8 °C). Podria haber otras opciones y, en el contexto de la COVID-19, la opcién
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! Una versién modificada del dispositivo pasivo de almacenamiento de vacunas Arktek utiliza PCM en lugar de hielo para mantener
un entorno de frio; es el tnico dispositivo capaz de mantener las vacunas contra el Ebola a -80 °C en zonas remotas sin suministro
eléctrico hasta un méximo de 6 dias (https://www.intellectualventures.com/buzz/insights/ivs-global-good-fund-a-legacy-of-
impact-invention).
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competitiva en cuanto a sus costos es aquella que demuestre una gran capacidad de respuesta a las
necesidades de rendicién de cuentas y prestacion de servicio de los gobiernos.

7.8 Gestion de la logistica inversa

Serd preciso contar con una estrategia y POE para la gestion de la logistica inversa. En el contexto de la
COVID-19, la logistica inversa se refiere al proceso de recuperacion de las vacunas no utilizadas, ya sea para
ser reasignadas, retiradas o desechadas. Dado que la mayoria de las vacunas no tendran indicadores de
monitoreo de la temperatura en los viales ni fecha de caducidad, todos los viales que no hayan sido
utilizados al final de la campafa deben ser devueltos al nivel de almacenamiento superior para su debida
gestion. Es sumamente importante llevar un registro adecuado de todos los viales de vacuna en todos los
almacenes y puntos de prestacion de servicios.

7.9 Gestion de los residuos sanitarios

La gestion de los residuos generados en la vacunacion contra la COVID-19 requiere de un cuidado especial,
dada la naturaleza infecciosa del virus (37-39). La aplicaciéon de procedimientos de gestion de residuos
adecuados es critica para la seguridad del personal de salud y de la comunidad en su conjunto (40). Por otra
parte, si las vacunas contra la COVID-19 se administran por medio de una estrategia de campafna de
vacunacion masiva, el volumen de residuos sanitarios generados aumentara por el uso obligatorio de
materiales desechables y reutilizables, asi como por los residuos peligrosos, como los EPP, utilizados por
los equipos de vacunacién.

Con el fin de reducir al minimo el riesgo para las comunidades, cada equipo de vacunacién debe llevar a
cabo una separacién de residuos en el lugar de la vacunacién y proceder con la logistica inversa, de manera
que los residuos sanitarios sean llevados de vuelta al establecimiento de salud por el equipo de vacunacién
para que sean desechados de forma correcta junto con otros residuos peligrosos.

Se debe elaborar un plan de gestion de residuos debidamente presupuestado y que incluya partidas para
la capacitacion y contratacion de encargados de la manipulacion de residuos, el suministro de
contenedores para residuos y tecnologias de tratamiento, con la posible externalizacion de los servicios de
tratamiento y eliminacion de residuos al sector privado. Los paises deben garantizar que disponen de
métodos seguros y efectivos, incluso de separacidn de residuos, para gestionar y eliminar residuos antes
del despliegue de las vacunas. La orientacion provisional conjunta de la OMS y el UNICEF sobre agua,
saneamiento, higiene y gestion de desechos en relacién con el SARS-CoV-2 proporciona una descripciéon
breve de las medidas principales en cuestién de residuos para la COVID-19 (38). El sistema de gestion de
residuos debe priorizar el uso de las mejores técnicas disponibles conforme al Convenio de Estocolmo,
siempre que sea posible (47). Los documentos de la OMS sobre gestion de residuos producidos por
inyecciones a nivel de distrito (42) y vision general de las tecnologias para el tratamiento de residuos
infecciosos y punzantes (37) proporcionan las herramientas necesarias para gestionar el tratamiento y la
eliminacion de equipo de inyeccion usado. En el documento del UNICEF sobre la plataforma para la
eliminacion adecuada de residuos de la inmunizacién (43) se ofrece orientacién practica para ayudar a los
distritos o regiones a agrupar y relacionar las ubicaciones en las que se generan los residuos con
ubicaciones de tratamiento y eliminacién final seguras. El Programa de las Naciones Unidas para el Medio
Ambiente publicé asimismo un informe con informacién practica, sugerencias y directrices sobre la gestion
de residuos sanitarios en vista de las restricciones y limitaciones impuestas por la presente pandemia, entre
otras la falta de recursos humanos, tecnologias, equipo y fondos (44).
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8. Gestion y capacitacion de los
recursos humanos

MENSAJES CLAVE

= Contar con los recursos humanos suficientes y dotarlos de los conocimientos, las habilidades y las
actitudes adecuadas es una parte esencial de la introduccion de las vacunas contra la COVID-19.

B Pese a que persisten muchas incognitas, los paises ya pueden determinar sus necesidades de recursos
humanos, preparar un plan de capacitacion, decidir sobre las modalidades de capacitacion y planificar una
supervision de apoyo.

B | a vacunacion contra la COVID-19 puede brindar la oportunidad de aprovechar o extender los sistemas
innovadores, por ejemplo las herramientas digitales, para la capacitacion y la supervision de apoyo.

B Se recomienda intensificar las visitas de supervision con fines de apoyo durante los dos meses siguientes
a la introduccion de las vacunas.
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8.1 Objetivos de este capitulo

- Asesorar a los paises sobre los pasos que se deben seguir en la preparacion de un plan para abordar
adecuadamente las necesidades de recursos humanos, incluida la capacitacién y la supervision, para el
despliegue efectivo de la vacunacioén contra la COVID-19.

8.2 Determinacion de las necesidades de recursos humanos

Para la introduccién efectiva de las vacunas contra la COVID-19, es preciso contar con el personal suficiente
y que ese personal reciba capacitacién de calidad y apoyo para su desempefio. La actual pandemia ha
sometido a una enorme presion a todo el personal de salud, por lo que es importante determinar y
planificar las necesidades y estrategias de despliegue y gestién de los picos de trabajo de forma holistica,
lo que significa tener en cuenta todas las necesidades de ese personal de salud, incluida la prevencién, el
diagndstico, el tratamiento y cuidado de los pacientes con COVID-19, asi como el mantenimiento de otros
servicios de salud basicos.

La vacunacién contra la COVID-19 presentara nuevos retos, como requisitos mdas complejos de
manipulacién y almacenamiento, esquemas de inmunizacion también mas complejos y la orientacién de
los servicios a grupos etarios que habitualmente quedan fuera del sistema de inmunizacién rutinaria. Los
encargados de la planificacién deben valorar si el personal de inmunizacién con el que se cuenta
actualmente sera suficiente para realizar la vacunacion siguiendo la estrategia de vacunacién adoptada, o
si serd necesario contratar a personal nuevo o trasladar personal de otros departamentos, ya sea de dentro
o fuera del sector de la salud, al programa de inmunizacion. En caso de que se necesite personal adicional
para hacer frente a picos de trabajo, los encargados de la planificacion deben decidir los grupos
ocupacionales que tienen capacidad para administrar las vacunas. En determinados contextos, puede ser
necesario pensar en una combinacion de habilidades mas diversa, que incluya a técnicos de salud auxiliares
como el personal de enfermeria comunitario o auxiliar, agentes comunitarios de salud, ayudantes de
farmacia, etc. Es importante también garantizar que haya capacidad suficiente en los demds grupos
ocupacionales responsables de distintos aspectos de la administracién de vacunas, como responsables de
la movilizacién comunitaria, personal de gestién de la cadena de suministro, etc.

Es posible, ademas, que los trabajadores de salud contratados necesiten capacitacion adicional y apoyo
complementario, como supervision e incentivos, si no tienen experiencia en vacunacion.

8.3 Disefio y planificacion de la capacitacion

La introduccién de las vacunas contra la COVID-19 afectara a casi todos los aspectos del sistema de
inmunizacion. Afortunadamente, la mayoria de las tareas son las mismas que se precisan para la
introduccién de cualquier otra vacuna nueva. Sin embargo, la presencia de la COVID-19 en la comunidad
significa que no podran utilizarse los métodos tradicionales de capacitacion.

La OMS estd elaborando un amplio programa de capacitacién con material instructivo que abarque todos
los aspectos de la vacunacién contra la COVID-19 en dos modalidades: aprendizaje dirigido por un
instructor y aprendizaje en linea. Hay varias medidas que se pueden tomar ahora para garantizar que, una
vez se disponga de vacunas contra la COVID-19, el personal pertinente pueda ser capacitado rapidamente
para realizar la vacunacion.

Con el fin de comenzar a preparar al personal que estara a cargo de la vacunacion, los paises pueden:

designar un punto focal responsable de la coordinacion de las partes interesadas con el fin de planificar la
capacitacién y la supervisién a distintos niveles;

00 realizar una evaluacion de las necesidades de capacitacion y determinar las categorias laborales que
precisan capacitacion, incluyendo no solo al personal encargado de la vacunacién, sino también a las
personas responsables de promover la vacunacion y de gestionar los residuos;
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definir las competencias clave de cada categoria laboral con el fin de lograr un despliegue seguro y
correcto de las vacunas contra la COVID-19;

] determinar la modalidad de capacitacién para cada categoria laboral;

1 revisar el material de capacitacion disponible a nivel mundial y determinar las adaptaciones necesarias,
incluida la traduccién; y

1 determinar los asociados dentro y fuera del MINSA, como en el ministerio de educacién, en
organismos nacionales de formacién como las escuelas de enfermeria, y en otros organismos de nivel
subnacional, de distrito o comunitarios, que puedan brindar apoyo para la preparacion e imparticion
de la capacitacion.

8.4 Decision sobre modalidades de capacitacion

Las modalidades mas habituales de capacitacion de personal son la capacitacién en linea, presencial o una
combinacion de las dos. Debido a las actuales restricciones en los desplazamientos, y con el fin de respetar
las medidas sociales y de salud publica en vigor, muchos paises que antes aplicaban la modalidad de
capacitacion presencial estan pasando al aprendizaje en linea. Otras cuestiones a tener en cuenta son la
experiencia y la motivacién del personal para realizar aprendizaje virtual, asi como los mecanismos de
apoyo disponibles para la resolucién de problemas técnicos.

A la hora de decidir sobre las modalidades de capacitacidon que se utilizaran en cada pais, puede resultar
util pensar en las ventajas relativas de cada modalidad. El anexo 3 sirve de ayuda para tomar esta decision.
Por otra parte, los paises pueden evaluar la capacitacién impartida al personal de salud durante la
pandemia y utilizarla como base para el disefio de la capacitacion orientada al despliegue de las vacunas
contra la COVID-19.

Una opcidn para el personal que no tenga acceso al aprendizaje en linea es la capacitacidn presencial en
grupos mas pequenos, aplicando las medidas sociales y de salud publica adecuadas.

Para seguir garantizando una capacitacion de calidad en la modalidad presencial, los paises deben:

01 limitar el nUmero de niveles en los que se implementa la capacitacién, es decir, durante la capacitacion
en cascada, del nivel nacional al regional o provincial, al nivel de distrito, etc.;

01 velar por la salud y seguridad del personal que recibe la capacitacién, equipando debidamente las
instalaciones donde se realiza para permitir la higiene de manos y el mantenimiento de la distancia
fisica;

] organizar la capacitacién de manera coordinada con la introduccién de la vacunacién contra la
COVID-19, preferiblemente con una antelacion no superior a las dos o tres semanas anteriores al
comienzo de la vacunacién;

[0 estudiar vias para garantizar que el personal de salud que recibe capacitacién sobre vacunacién a la
poblacién en general ya ha sido inmunizado contra la COVID-19 antes de participar en las actividades de
capacitacién y de vacunacion;

1 finalizada la capacitacion, el personal debe recibir supervisién de apoyo para la correcta aplicacién de
las habilidades y los procedimientos aprendidos;

0 utilizar las mejores practicas en el aprendizaje de adultos para asegurar que el personal entiende los
aspectos clave y puede aplicarlos correctamente después; estas practicas incluyen discusiones en
grupos reducidos, demostraciones y puesta en practica de las habilidades;

01 utilizar aplicaciones de telefonia movil o mensajes de texto para transmitir videos cortos o infografias
que mejoren el aprendizaje; y

O] invitar a expertos de centros de capacitacién, universidades, unidades de capacitacion del MINSA y del
sector de la educacion terciaria, asi como de otras instituciones, para colaborar en el diseno y la
realizacion de un proceso de capacitacién que utilice métodos de ensefianza eficaces basados en los
principios de la educacién para adultos.

39



40

Serd necesario establecer procedimientos y mecanismos para garantizar la calidad de la capacitacién,
especialmente para el nivel de prestacion de servicios. La evaluacion de conocimientos, actitudes y
practicas (CAP) antes y después de todas las actividades de capacitacién es un método utilizado
habitualmente para ello. En el caso de temas de especial complejidad, como el cribado o el registro de
datos, la utilizacion de videos breves puede ayudar a garantizar que se mantenga la calidad del contenido
en los diferentes niveles de la capacitacion.

8.5 Mejora de la supervision de apoyo

Si bien las actividades de supervisidon de apoyo existentes pueden resultar eficaces para dar seguimiento a
la introduccién de la vacuna contra la COVID-19, se recomienda intensificar esas visitas de supervisién
durante los dos meses siguientes a la introduccién de las vacunas contra la COVID-19. Por otra parte, serd
necesario elaborar nuevos instrumentos de supervisién de apoyo que aborden de manera especifica las
competencias necesarias para el uso correcto de las vacunas contra la COVID-19. La supervision de apoyo
ha demostrado en varios paises mejorar de forma significativa el desempefio y la motivacién del personal
de salud. Los supervisores pueden desempeiar una importante labor en el proceso de capacitaciéon, por
ejemplo, facilitando el acceso a materiales de aprendizaje en linea, aclarando aspectos clave del
aprendizaje en linea, desarrollando y fomentando el uso de accesorios y otros instrumentos de trabajo de
apoyo al desempefio, e impartiendo capacitacién continua sobre el terreno al personal de salud. Se
recomienda a los paises que definan indicadores para evaluar el desempeno del personal en el tiempo.

Si no se esta realizando supervision de apoyo, o se realiza de forma esporadica, la introduccién de las
vacunas contra la COVID-19 puede ser un buen momento para crear un sistema de este tipo (véase el
maodulo sobre supervision de apoyo de la capacitacion para gerentes de nivel medio) y utilizar enfoques
innovadores, como las herramientas digitales, para la supervisién de apoyo y la autoevaluacion, asi como
cuadros de mando para el seguimiento (45). Para los vehiculos y dispositivos electrénicos adicionales que
se precisaran, asi como para la capacitacion de supervisores, dietas de visitas y gastos de transporte, los
paises deben procurar aprovechar capacitacién la capacidad existente en la medida de los posible, y
asegurarse de que estas necesidades y gastos se incluyen en el PNDV y su correspondiente presupuesto.

8.6 Acceso arecursos clave de la OMS y otros asociados

La OMS, en colaboracién con asociados para la inmunizacion, proporcionara los siguientes materiales de
capacitacion sobre la COVID-19 para el personal nacional y subnacional, y el personal de salud:

1 herramientas para cuantificar los requisitos en cuanto a personal de salud para la vacunacion;

1 un curso de aprendizaje en linea, en los seis idiomas oficiales de la OMS, para la capacitacion en linea
de personal de salud y coordinadores nacionales, como preparacion para la introduccion de las vacunas
contra la COVID-19;

1 materiales para impartir actividades de capacitacién presenciales y mixtas, como diapositivas, videos,
etc;y

1 materiales de apoyo al desempefio, como accesorios de trabajo, listas de verificacion y resimenes de
referencia que pueden ser utilizados a modo de referencia y apoyo tras la capacitacion.

Es importante que los paises estén en condiciones de traducir y adaptar estos materiales generales al
idioma y el contexto local pertinentes en caso necesario. Se esta trabajando en la creacién de un portal

especifico para la implementacién de la vacunacién contra la COVID-19 que incluira todos los recursos de
capacitacion.

8.7 Preparacion para escenarios excepcionales

Es posible que se precise capacitacion especializada si las vacunas que llegan al pais precisan una cadena
de temperatura ultrabaja, pueden utilizarse en una cadena de temperatura controlada o utilizan una
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estrategia de administracién novedosa. A medida que se disponga de mas informacién en este sentido, la
OMS y sus asociados mundiales elaboraran materiales para cubrir las nuevas necesidades de capacitacion.
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9. Aceptacion y adherencia a las vacunas
(demanda)

MENSAJES CLAVE

Bm Laintroduccion de toda vacuna nueva supone siempre un reto, ain mas cuando implica nuevos grupos objetivo y
posiblemente nuevas estrategias de administracion. Lograr la aceptacion y la utilizacion de las vacunas contra la
COVID-19 a nivel de pais conlleva una serie de retos singulares, pero es un aspecto clave para la reduccion efectiva
de la transmisidn y, por lo tanto, la contencion de la pandemia.

Para lograr la aceptacion y la utilizacidn de la vacunacion contra la COVID-19, los paises deberan adoptar un

enfoque integrado que:

- comience por escuchar y entender a los grupos objetivo, con el fin de generar datos sociales y comportamentales
sobre los factores que influyen en la aceptacion, y disefiar estrategias especificas de respuesta;

- cree un entorno informativo transparente y de apoyo, que aborde la desinformacion, a través de la escucha social
(social listening) y el andlisis, a fin de sustentar las iniciativas de participacion digital;

- fomente la confianza y la aceptacién de las vacunas, mediante la participacién de las comunidades a través de las
organizaciones de la sociedad civil, especialmente en los grupos vulnerables destinatarios;

— aporte al personal de salud los conocimientos necesarios sobre las vacunas contra la COVID-19, en su calidad de
primeros receptores, vacunadores y fuentes confiables sobre inmunizacion en sus comunidades, brindandoles las
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aptitudes que precisan para comunicarse de manera eficaz y persuasiva con las comunidades y los grupos objetivo;
y

- que prepare a los paises para responder ante notificaciones de ESAVI y disponer de planes para la mitigacién de
las posibles crisis de confianza que estos casos puedan generar.

m Laequidad en el acceso a las vacunas debe ser un principio rector para todos los paises, con la finalidad de proteger
adecuadamente a los grupos de poblacion que sufren una carga desproporcionada por la COVID-19.
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9.1 Objetivos de este capitulo

Asesorar a los paises sobre como preparar una planificacién de la demanda para la introduccién de las
vacunas basada en la evidencia.

—> Apoyar un enfoque basado en los datos para la planificacién, aplicacién y evaluacion de las estrategias
para hacer frente a la demanda.

— Guiar las actividades de comunicacion estratégica para promover la vacunacion contra la COVID-19y
manejar las expectativas.

Destacar que el fomento de la confianza y el manejo adecuado de la informacién errénea son factores
clave para lograr la aceptacion y la utilizacion de las vacunas contra la COVID-19.

Esta seccion abarca las estrategias que se precisan para contribuir al logro de una elevada aceptacion y
utilizacién de las vacunas contra la COVID-19. Esto incluye la comunicacidn, la comunicacién del riesgo, la
participacion comunitaria, la escucha digital y la prestacién de servicios de vacunacién de calidad. Se deben
utilizar datos sociales y comportamentales locales para sustentar el disefio y la evaluacién de las estrategias
que se aplicaran. La coordinacion o integracion de esta labor con actividades similares para promover la
adopcion de las vacunas existentes puede ofrecer ventajas mas amplias y facilitar una implementacion
eficiente.

La experiencia y los conocimientos especializados adicionales en materia de comunicaciones estratégicas
y de las ciencias sociales y del comportamiento que se precisen para apoyar la implementacién de estas
actividades podran recabarse de agencias especializadas, grupos de investigacién o la comunidad
académica.

9.2 Inicio de la planificacion de la demanda

Los cuatro elementos estratégicos descritos en este capitulo (en la seccién 9.4) aportan un marco general
para la accion, pero el éxito dependera de que se traduzcan en planes operativos con plazos bien
delimitados. Esto a su vez requerird los aspectos que se describen a continuacion.

Obtener apoyo politico de alto nivel: La experiencia de la pandemia hasta la fecha ha puesto de
manifiesto los peligros de difundir mensajes poco coherentes e incluso a veces contradictorios y poco
exactos. Planificar sin la colaboracion de todas las partes interesadas puede conducir al fracaso y a
malgastar esfuerzos. Es fundamental organizar reuniones para abogar por este tema a nivel nacional con
parlamentarios, asociaciones médicas y de enfermeria, redes de la sociedad civil, redes ya existentes de
participacion comunitaria, los ministerios pertinentes, organizaciones o lideres religiosos, ONG y donantes
para atraer y hacer participes a distintos grupos en la planificacién y la ejecucion, con especial énfasis en
las comunidades locales, haciendo oir su voz al nivel nacional.

Este tipo de colaboracién y participacion crearan un entorno propicio para la introduccién de las vacunas
y para aprovechar los compromisos y recursos existentes. Los paises deberian comenzar ya, haciendo un
mapeo a todos los niveles —desde el comunitario al nacional- de qué partes interesadas clave han sido
defensoras convencidas o detractoras en el pasado, y pensar en la manera en que se podria lograr su
colaboracion ahora. En algunos paises, lo que ha funcionado ha sido involucrar a las partes interesadas no
tradicionales desde el principio, incluyéndolas en la planificacién y la capacitacion para fomentar su
comprension y apoyo a las vacunas.

Claridad, calidad y difusién: Los planes solo funcionan si son claros y han sido aceptados por las personas
que deben ponerlos en practica, evitando solapamientos, duplicacién de esfuerzos y conflictos territoriales.
Los sistemas de salud estan saturados con recomendaciones e informacién sobre la COVID-19 de distintas
fuentes, y por ello es fundamental velar por que los materiales elaborados para incrementar la demanda
sean de la mayor calidad posible. Los planes deben nutrirse de datos locales y esbozar estrategias a medida,
segmentadas por audiencia y por area de actividad. La aceptacién y utilizacion de la vacunacién puede
promoverse a través de distintos tipos de actividades, no solo por medio de los canales de comunicacién
multiples que existen, como las redes sociales y los medios de informacién tradicionales, sino también por
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medio de las comunicaciones interpersonales, que son clave a la hora de responder ante las
preocupaciones que puedan surgir y para lograr una mayor participacion comunitaria.

Capacitacién: La mayoria de los paises ya estan llevando a cabo las actividades descritas en este capitulo
de una u otra forma, pero hay aspectos nuevos especificos de las vacunas contra la COVID-19. Los paises
deben determinar sus necesidades de capacitacion al inicio del proceso, y velar por que esas necesidades
se integren en el programa de capacitacion del personal de salud de primera linea, los trabajadores sociales
y las personas que trabajan en la difusidon y movilizacién comunitaria. Ademas de los conocimientos y las
competencias basicas asociadas a la labor y las responsabilidades de cada funcién, puede resultar atil
formar al personal en la recopilacién rapida y analisis de datos a nivel comunitario.

Uso de datos para la planificacién, el seguimiento y la evaluacién: La planificacién de la demanda debe
estar sustentada por los datos sobre todos los factores sociales y comportamentales que influyen en la
aceptacion de la vacunacién. Los datos deben utilizarse para sustentar la eleccion, el disefio y la orientacion
de las estrategias, y pueden también guiar la eleccién de las medidas que se utilizaran para hacer el
seguimiento de las tendencias y evaluar los resultados. Un marco de seguimiento es una parte esencial de
todo plan de demanda, y las medidas establecidas en las evaluaciones iniciales deben sustentar su
desarrollo para que se haga el seguimiento y la evaluacién del plan. Las evaluaciones periddicas de los
factores sociales y comportamentales, de acuerdo con el marco de seguimiento, indicaran si se precisan
ajustes en las estrategias para responder ante cualquier cambio en el programa, en el entorno informativo
0 en cualquier otra area que pueda afectar la aceptacion y la utilizacion de las vacunas.

Integracion en planes técnicos mas amplios: Para que las actividades de comunicaciéon y de
participacion comunitaria logren aumentar la demanda, es necesario que queden integradas en planes
técnicos mas amplios desde un principio, incluida la evaluacidn de las necesidades y la microplanificacion.
Esto sera importante para alcanzar el consenso y la aceptacion de las partes interesadas clave, y para
garantizar que las comunicaciones criticas y la gestion de rumores se atiendan de forma rapida y efectiva.
El trabajo sobre la demanda no puede funcionar como pilar independiente y, por lo tanto, estas
interrelaciones deben determinarse y fortalecerse desde el principio.

9.3 Entender y actuar sobre los factores que influyen en
la aceptacion y la utilizacion de las vacunas

Los factores que influyen en la utilizacion de la vacunacién son complejos, especificos del contexto, y
cambian con el tiempo. La recopilacion de datos oportuna y peridédica sobre los factores sociales y
comportamentales que influyen en la aceptacién de la vacunacién, asi como el analisis y uso de esos datos,
servira para sustentar la planificacion basada en la evidencia y contribuira al seguimiento y la evaluacién
de las intervenciones. Este enfoque sistematico de la planificacion ofrecera ademds observaciones que
podran posiblemente mitigar los efectos negativos de cualquier interrupcién de los servicios, problemas
en los sistemas o incidentes relacionados con las vacunas.

En el contexto de las vacunas contra la COVID-19, la recopilacion, el analisis y el uso de datos sociales y
comportamentales tiene por finalidad conocer las caracteristicas de los grupos objetivo prioritarios y las
influencias relacionadas.

Cuando se realizan encuestas, evaluaciones u otras actividades para la recopilacion rapida de datos a fin
de entender los factores que influyen en la vacunacion, es importante tener en cuenta lo que las personas
piensan y sienten en relacion con las vacunas, los procesos sociales que impulsan o inhiben la vacunacion,
las motivaciones (o reticencias) personales con respecto a la vacunacion, y los factores préacticos que
influyen en la busqueda y la experiencia de la vacunacion (esbozados en el modelo de factores sociales y
comportamentales) (véase la figura 9.1) (46). Sera necesario llevar a cabo actividades periddicas de
recopilacién de datos a medida que se disponga de vacunas contra la COVID-19 y se progrese con la
vacunacion, y estas actividades podran contribuir también a las estrategias para mejorar la aceptacion de
todas las vacunas rutinarias y la calidad de la APS.
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Cuestiones practicas

Disponibilidad de la
vacuna, facilidad, costos,

Lo que las personas piensan calidad y satisfaccion con
¥)sienten el servicio, requisitos,
ercepcion del riesgo, incentivos y fatiga por la
ansiedad, confianza, intervencion
reocupacion por la seguridad i
P ’ ’ Motivacion Vacunacion
Disposicion, voluntad, _ Realizar cita,
intencion, reticencia " consentimiento,
. M aceptacion de la vacuna,
Procesos sociales retraso, rechazo

Recomendaciones del proveedor ———
el servicio, normas sociales,

normas de género y equidad,

intercambio de informacion,

rumores

Fuente: The BeSD Expert Working Group. Basado en: Brewer NT, Chapman GB, Rothman AJ, Leask J, Kempe A. Increasing
vaccination: putting psychological science into action. Psychol Sci Public Interest. 2017;18(3):149-2017.

Figura 9.1. Modelo para impulsar la vacunacion

9.4 Desarrollo de un enfoque de demanda integral

Un enfoque integral para la aceptaciéon y la utilizacion de la vacunacién abarca cuatro elementos
estratégicos relacionados entre si.

1. Escucha social, participacién digital y manejo de la informacién errénea

El nuevo virus SARS-CoV-2 ha desatado una rapida proliferaciéon de informacion errénea (una “infodemia”)
en las redes sociales (47). Los mensajes en los que se critica la vacunacion han aumentado mas del doble en
comparacién con los niveles anteriores a la COVID-19, con 4.500 millones de visualizaciones de contenidos
que propagan la informacion errénea tan solo en los Estados Unidos entre marzo y julio del 2020. Esta
infodemia amenaza con erosionar la confianza en la vacunacién, lo que a su vez podria afectar a los
programas rutinarios de inmunizacién, complicar la introduccion de las vacunas contra la COVID-19, y
menoscabar la confianza del publico en la salud publica.

El manejo de la informacion errénea sobre la vacunacién a nivel de pais debe seguir una estrategia integral
que vincule la escucha social y el andlisis con la comunicacion de riesgos a través de redes sociales y otros
medios, y la participacion comunitaria. Ademas de difundir informacién esencial de salud de manera
proactiva, oportuna y accesible, y de monitorear la informacion errénea, una estrategia de escucha social,
que se debe iniciar lo antes posible, permitira el seguimiento continuo del debate social sobre vacunasy
vacunacion, asi como la deteccion de las preocupaciones de las personas. Esto sustentaria, a su vez, una
serie de estrategias complementarias, como campafas de defensa de la causa, comunicaciones adaptadas
a distintos publicos concretos, capacitacion y apoyo al personal de salud para responder a preguntas, asi
como intervenciones para difundir informacién precisa e “inmunizar” al publico frente a la informacién
errénea.

2. Comunicacion de riesgos y participacién comunitaria

Una de las enseflanzas mas importantes derivadas de brotes epidémicos anteriores es el papel central que
juega la confianza en la efectividad de la respuesta. En primer lugar, la comunicaciéon de riesgos y la
participacion comunitaria sitian a las comunidades en un papel activo de demanda y aceptacion de las
vacunas contra la COVID-19, al proporcionar informacidon objetiva, oportuna y adecuadamente
contextualizada sobre las vacunas contra la COVID-19. En segundo lugar, la participacion comunitaria es
clave a la hora de comunicar los riesgos, y hace que las comunidades se sumen a la respuesta, al incluirlas
en los procesos de consulta y planificacion, y aportar mecanismos para la formulacién de sugerencias y
retroalimentacion. Tercero, el despliegue de vacunas en un contexto de suministros limitados exige que se
establezcan prioridades claras y que estas sean aceptadas por la poblacion.
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Algunas consideraciones clave para apoyar la comunicacion de riesgos y las actividades de participacién
comunitaria para abordar la reticencia ante las vacunas son:

1 escuchar a las comunidades y recopilar datos sociales para conocer sus preocupaciones y creencias,
respondiendo mediante comunicaciones oportunas y orientadas a los respectivos audiencias, y otras
estrategias;

1 utilizar distintos canales, incluidos los medios de comunicacion y las redes sociales, para difundir de
forma proactiva informacién general sobre vacunacién, el proceso de desarrollo de las vacunas contra
la COVID-19, y los principales riesgos y retos a abordar, de manera de promover la concientizacién y la
confianza en el proceso de desarrollo y administracién de las vacunas;

0 por medio de la comunicacion del riesgo y la participacion comunitaria, difundir informacién de fuentes
fidedignas en los idiomas locales sobre requisitos y planes de introduccién, asi como datos sobre los
grupos prioritarios iniciales para la vacunacion;

1 colaborar con organizaciones de la sociedad civil, organizaciones religiosas, ONG, etc., al nivel nacional
y comunitario, incluida la capacitacion de periodistas como defensores clave de la respuesta;

] trabajar con comunidades y lideres religiosos o influyentes, para dialogar y difundir los mensajes
pertinentes; empoderar a los lideres comunitarios mediante el acceso a informacién mas detallada
sobre las vacunas y a los planes de introduccion;

1 hacer participes a los trabajadores de salud locales, obteniendo su apoyo para las actividades de
vacunacion; e

0 informar de manera transparente y periddica sobre el progreso y la efectividad de los planes de
introduccién de las vacunas.

3. Empoderamiento del personal de salud de primera linea

Es fundamental velar por que el personal de salud, como primeros beneficiarios de las vacunas contra la
COVID-19, tenga experiencias positivas, dado su influyente papel como vacunadores, defensores y agentes
de cambio en la comunidad. Es necesario proporcionarles también capacitaciéon sobre comunicacién, para
potenciar su capacidad de respuesta a los rumores, la informacion errénea y la reticencia a la vacunacion.
Como primeros receptores de las vacunas y como vacunadores también, el personal de salud debe tener
la capacidad técnica y la confianza para administrar las vacunas y comunicarse con la comunidad e
involucrarla. Deben recibir capacitacion antes de la introduccion de las vacunas. Precisardn ademas guias
que los ayuden a tomar decisiones y priorizar a los receptores de las vacunas y adaptar los mensajes a los
distintos contextos comunitarios. La capacitacion en habilidades de escucha, comunicacion interpersonal
y didlogo con las comunidades ayudara a que el personal de salud pueda tener conversaciones dificiles
frente a las demandas de las personas que no cumplan los criterios para recibir la vacuna en las primeras
fases y con aquellas que se muestren reticentes a ser vacunadas. Escuchar y recopilar las experiencias, las
preocupaciones y los éxitos iniciales del personal de salud ayudara a informar el proceso de introduccién
de las vacunas.

Los objetivos principales son educar al personal de salud sobre las vacunas contra la COVID-19, aumentar
la aceptacién y la satisfacciéon del personal de salud con las vacunas como primeros receptores prioritarios,
y mejorar la capacidad del personal de salud para comunicarse con los grupos prioritarios y sus cuidadores
e involucrarles para fomentar la aceptacion de la vacunacion.

Es preciso tener en cuenta los siguientes principios rectores y acciones de alto nivel que se deben adoptar
a nivel nacional y subnacional con el fin de apoyar la capacidad del personal de salud para aumentar la
demanda y la aceptacién de las vacunas contra la COVID-19:

1 Las actividades de demanda deben enfocarse inicialmente en el personal de salud y otros grupos de
alto riesgo (por ejemplo, personas mayores) que hayan sido priorizados por el pais.

1 El personal de salud (no solo las comunidades) es susceptible a la informacion errénea y a la reticencia
a la vacunacion (48).

4. Comunicacion en situaciones de crisis

Con la introduccidén de una vacuna nueva, es muy posible que haya preocupacion en el publico sobre la
seguridad de las vacunas y sus posibles efectos secundarios. En consecuencia, pueden surgir rumores y
opiniones negativas sobre las vacunas que podrian crear reticencia a la vacunacién en algunas personas.
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La participacion efectiva y las consultas comunitarias en las fases iniciales de la planificacion ayudaran a
mitigar los incidentes que puedan surgir.

Dado el alcance de la vacunacién, es probable que se produzcan eventos adversos, estén o no relacionados
con las vacunas, y que estos se atribuyan erroneamente a ellas. Esto puede hacer que disminuya la
aceptacion de las vacunas si no se aborda la situacién de forma rapida y competente con mensajes y
acciones claras. Para prepararse ante esta posibilidad, las regiones y los paises deben elaborar planes de
comunicacion para situaciones de crisis que abarquen las acciones que se deben llevar a cabo antes,
durante y después de la crisis.

La comunicacion de crisis tiene por finalidad garantizar que los paises estan preparados para ser los
primeros en responder, de forma rapida y coordinada, ante cualquier rumor o ESAVI relacionado con la
vacunacion contra la COVID-19. Los planes de gestién de la comunicacién en situaciones de crisis deben
elaborarse en base a la escucha social, las sugerencias de las comunidades y otros datos pertinentes, y
deben estar listos antes de la introduccién de las vacunas. Se deben aprovechar los mecanismos de
coordinacién de la planificacién y la respuesta ante incidentes ya existentes, de manera que, en caso de
producirse un incidente, las comunicaciones se emitirdn rapidamente, con transparencia y empatia, y no
se generaran multiples mensajes poco coherentes entre si.

Se deberd contar con un equipo basico responsable de la coordinacion y gestién de la comunicacion de
crisis, asi como de las siguientes funciones clave:

1 POE para el manejo de la comunicacion de crisis;

1 elaboracién de contenidos y orientacién para detectar rumores, informacién errénea y desinformacion
y responder de manera rapida y en tiempo real, especialmente en las redes sociales;

01 elaboracién y difusion de mensajes clave, para asegurarse de que los programas de inmunizacién y las
partes interesadas hablen con una misma voz;

[] capacitacion para trabajar con medios y como portavoces;
1 actividades de movilizacion social y comunicacion; y
1 comunicacion con la poblacién afectada y otros publicos objetivo en casos de ESAVI.
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10. Vigilancia de la seguridad de las
vacunas, gestion de eventos
supuestamente atribuibles a la
vacunacion o inmunizacion (ESAVI)y
seguridad de las inyecciones

MENSAJES CLAVE

La vigilancia de la seguridad de las vacunas contra la COVID-19 es singular y compleja, y requiere de
esfuerzos especiales por parte de los paises. En el desarrollo de las vacunas contra la COVID-19 se
utilizan nuevas tecnologias nunca antes autorizadas, frente a un agente patégeno nuevo y con muchas
incognitas, en contextos con capacidades muy diversas para identificar, comunicar, investigar, analizar,
determinar causas y responder ante cuestiones de seguridad.

Se precisaran esfuerzos nacionales, regionales y mundiales extraordinarios para garantizar que haya
mecanismos de vigilancia en tiempo real, intercambio de conocimientos y comunicacion antes de la
introduccion de las vacunas contra la COVID-19.

El manual de la OMS de vigilancia de la seguridad de las vacunas contra la COVID-19, elaborado en
preparacion para la introduccion de las vacunas, ofrece orientacidn pertinente para la preparacion antes,
durante y después de la introduccién de la vacuna contra la COVID-19 dirigida al personal nacional,
regional y mundial de los programas de inmunizacion, las autoridades regulatorias, los asociados y los
centros de farmacovigilancia, asi como para los fabricantes y proveedores de las vacunas.

Debido al contexto de urgencia y la novedad de las vacunas contra la COVID-19, los paises deberan
tomar medidas adicionales para garantizar la seguridad de las inyecciones. La capacitacion de los
vacunadores sobre la importancia de la seguridad de las inyecciones en cada etapa del proceso de
vacunacion sera clave, como también asegurar que se dispone de un volumen adecuado de equipo de
inyeccion seguro.
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10.1 Objetivos de este capitulo

- Explicar las condiciones singulares y distintas en que deberd llevarse a cabo la farmacovigilancia en el
contexto de las vacunas contra la COVID-19.

— Subrayar la necesidad de que los paises planifiquen un suministro adecuado de insumos para garantizar
la seguridad de las inyecciones.

10.2 Abordar los retos de seguridad y farmacovigilancia
de las vacunas

El despliegue y la administracion mundial de numerosas vacunas contra la COVID-19 sin duda implicara
multiples presentaciones de vacuna, de distintos fabricantes y posiblemente distribuidas mediante
distintas plataformas de suministro de vacuna de forma simultdnea en un mismo pais. Dado que algunas
de las posibles vacunas utilizan tecnologias nuevas nunca antes autorizadas, contra un agente patégeno
nuevo con numerosas incégnitas, en contextos con capacidades también muy diversas para identificar,
comunicar, investigar, analizar, determinar las causas y responder ante ESAVI, habra una necesidad sin
precedentes de crear sistemas de seguimiento solidos.

Se precisaran esfuerzos nacionales, regionales y mundiales extraordinarios para garantizar que haya
mecanismos de vigilancia en tiempo real, intercambio de conocimientos y comunicacién con el fin de
asegurar que cualquier problema de seguridad pueda ser detectado de forma temprana e investigado de
manera oportuna, salvaguardando la salud de los grupos destinatarios y, en Ultima instancia, manteniendo
la confianza en los programas de inmunizacién y los sistemas de salud.

10.3 Cuestiones basicas
de farmacovigilancia de
las vacunas y el manual de
la OMS de vigilancia de la
seguridad de las vacunas
contra la COVID-19 Evaluacion de

causalidad

I Deteccidon de ESAVI

Retroalimentacion

Notificacion
La OMS, bajo la orientacion del Comité
Consultivo Mundial sobre Seguridad de las
Vacunas (GACVS), ha elaborado el manual de
vigilancia de la seguridad de las vacunas
contra la COVID-19 en preparacion para la
introduccion de las vacunas (49). Este
documento ofrece orientacién pertinente para
la preparacién antes, durante y después de la Analisis Informes
introduccion de las vacunas contra la COVID 19
para el personal nacional, regional y mundial
de los programas de inmunizacion, las
autoridades regulatorias, los asociados y los

centros de farmacovigilancia, asi como para los
Investigacion

Figura 10.1 Ciclo de vigilancia de
ESAVI
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fabricantes y proveedores de las vacunas. La orientacién incluye los enfoques especificos que deben
adoptar los paises para prepararse y abordar posibles cuestiones de seguridad, incluidas las herramientas
y los métodos concretos que se deben utilizar, asi como los formularios y formatos recomendados. Esboza
asimismo una lista de verificacion de la preparacion para farmacovigilancia como parte de la herramienta
de autoevaluacién de la preparacién para la introduccién de las vacunas contra la COVID-19 (VIRAT, por su
sigla en inglés) y describe la aplicabilidad de la herramienta de evaluacién comparativa mundial y el plan
para la seguridad de las vacunas 2.0 ().

El manual de vigilancia de la seguridad de las vacunas para la COVID-19 ha sido elaborado a base de
modulos para abordar distintos aspectos de la seguridad y la farmacovigilancia de las vacunas. Cada
modulo va acompafado de una serie de diapositivas que pueden ser utilizadas en sesiones de
capacitacion. El breve resumen que se aporta a continuacién ofrece una indicacion del contenido general;
para mas informacién, véase el manual completo.

La vigilancia de la seguridad de las vacunas serad una responsabilidad compartida entre el PNI, las ARN y
otras partes interesadas (por ejemplo, quienes se encargan de la vigilancia epidemiolégica). Ademas de los
enfoques generales de vigilancia pasiva rutinaria (notificaciones esponténeas) de la farmacovigilancia de
las vacunas, en el contexto de la COVID-19 los paises con sistemas de farmacovigilancia desarrollados
deben estudiar la posibilidad de otros enfoques adicionales durante el despliegue de las vacunas contra la
COVID-19. Los sistemas de farmacovigilancia de las vacunas deben funcionar sobre la base de los distintos
tipos de plataformas de vacunas, los distintos perfiles poblacionales, los distintos informes que se precisan,
la necesidad de anticipar nuevos eventos y la respuesta a las inquietudes de los medios de comunicacion.
Es importante notificar los ESAVI en base a casos concretos, prestando especial atencién a la marca de la
vacuna y el fabricante, junto con datos como el nimero de lote y la documentacién de las fechas. Estos
pasos son necesarios para recopilar informacién adicional sobre la seqguridad de las vacunas en el terreno,
mas alla de la informacion disponible en los planes de gestion de riesgos (PGR) procedente de los ensayos
de via rapida de las vacunas contra la COVID-19 previos a su autorizacion.

Antes de la introduccion de las vacunas, la elaboracion de una lista de las distintas partes interesadas y sus
funciones y responsabilidades en la gestién de las cuestiones de seguridad de las vacunas contra la
COVID-19 en todas las etapas del proceso ayudara a reducir los tiempos de respuesta en caso de crisis y
garantizard un enfoque homogéneo en las actividades rutinarias y la gestion de crisis y eventos
inesperados.

Para la implementacion de los PGR, deben crearse estructuras y estrategias, incluido un mecanismo de
supervision para velar por que se disponga de PGR operativos. En caso necesario, deberian realizarse
también estudios especiales y estudios posteriores a la autorizacién. Se puede solicitar de los fabricantes
orientacion y apoyo para tales estudios, ademas de capacitacién, pues son los fabricantes quienes estaran
en mejor situacién de disponer de informacion precisa sobre sus productos y su introduccion. El pais debe
estudiar también, durante la fase de planificacion, posibles mecanismos de financiamiento para
actividades de farmacovigilancia (capacitacién, informes, investigacién, recopilaciéon y notificacion de
datos, evaluacion de causalidad, etc.), y asignar fondos a estas actividades. La participacion del sector
privado y su papel en el seguimiento y los informes sobre seguridad debe concretarse también antes de la
introduccion de las vacunas.

Las definiciones normalizadas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) y la OMS para los ESAVI, incluidas las definiciones especificas por causalidad y sus implicaciones
prdcticas, son idénticas en el contexto de la COVID-19 (50). A diferencia de los sistemas convencionales de
farmacovigilancia de las vacunas, en el caso de la COVID-19 es importante que los paises anticipen y se
preparen para la posibilidad de que se produzcan eventos adversos de especial interés (AESI, por su sigla
en inglés). Los AESI son un tipo predefinido de ESAVI que deben ser evaluados con especial atenciéon dado
lo que se sabe actualmente sobre los riesgos de seguridad de las vacunas contra la COVID-19. La
identificacion de las tasas basales de tales eventos es importante para la vigilancia de los AESI. Este enfoque
es novedoso para muchos programas de inmunizacién y muchos reguladores. Las definiciones operativas
y regulatorias de los AESI deben utilizarse en el contexto local, y estos eventos deben confirmarse a través
de las definiciones de caso de la Brighton Collaboration y deben ser monitoreados y evaluados por un
grupo de expertos.
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La investigacién de ESAVI graves y la respuesta a los AESI que se detecten por los distintos sistemas
(vigilancia pasiva y activa) es fundamental, y diferentes partes interesadas pueden desempefar
importantes funciones en la recopilacién de informacién clave durante el proceso. Los paises deben tener
capacidades adecuadas y preparadas para la evaluacion de la causalidad en el caso de ESAVI, y para la
realizacién de anadlisis especializados especificos para los AESI. Los resultados de la investigacién y la
evaluacion de la causalidad deben comunicarse a todas las partes interesadas, incluido el trabajador
sanitario que notificé el evento y el paciente afectado. Los paises deberan utilizar las herramientas
existentes y adaptar las directrices mundiales de seguridad actualmente en vigor al contexto local a la hora
de responder ante eventos adversos tras la vacunacién contra la COVID-19, tanto para ESAVI como para
AESI. Mantener una vigilancia de calidad en lo que respecta a la rapidez y la precisién de las notificaciones,
las investigaciones, los andlisis y la evaluacion de la causalidad es fundamental para la toma de decisiones
y la comunicacidn. Los retos a la hora de abordar posibles muertes tras la vacunacién contra la COVID-19
serdn sin duda excepcionales.

Los paises deben utilizar las herramientas recomendadas para la recopilacién de datos sobre ESAVI'y AESI,
y estandarizar los canales, los plazos y las actividades en los distintos niveles a la hora de procesar los datos
y generar informacion para la accion. En la medida de lo posible, la recopilacion, el cotejo, la transmisién'y
el procesamiento de los datos deben realizarse por medios electrénicos. Para garantizar la armonizacion,
la deteccion de senalesy las alertas rapidas, es importante incluir los datos nacionales en una base de datos
normalizada que sea accesible para las partes interesadas pertinentes, por ejemplo la base de datos
mundial del Programa de la OMS para la Farmacovigilancia Internacional (57).

Durante la introduccién de las vacunas contra la COVID-19, habra un intenso escrutinio publico en torno a
cualquier evento adverso que se produzca. Serd preciso comunicar mejor las posibles “zonas grises” y
sefales de seguridad que se generen para las que aun no se disponga de respuestas claras. Los enfoques
de comunicacién preparados de antemano deben centrarse en los sistemas de seguridad que existen, lo
que hacen y las limitaciones que presentan, de manera que cuando se produzcan las sefales, las
comunidades estén preparadas para interpretar la informacién. Es fundamental que esta preparacion sea
adecuada para generar resiliencia ante la desinformacion.

La comunicacion serd critica durante la introduccidn de las vacunas contra la COVID-19, y se debera tener
siempre en cuenta el publico destinatario, los mensajes emitidos y el entorno de comunicacién. La
ausencia de informacién oportuna puede tener graves consecuencias para la confianza en las vacunas,
la seguridad de las vacunas y la comunicacién de riesgos. El personal de salud y otras partes interesadas
deben recibir capacitacion en aspectos practicos como son responder ante las preguntas de las personas,
potenciar la confianza, crear mensajes para la comunicacién y hablar con los medios tradicionales o en
las redes sociales. Es importante aprender de la experiencia del pasado, de las comunicaciones que se
hicieron bien o que fracasaron, para evitar cometer los mismos errores. La aplicaciéon de la orientacién
existente de la OMS (sobre la gestion de la respuesta desde el punto de vista de la comunicacién en caso
de eventos relativos a la seguridad de las vacunas) al contexto de la COVID-19 ayudara a los paises a
preparar respuestas de comunicacién adecuadas (52).

10.4 Garantizar la administracion segura de las vacunas

En el contexto de la COVID-19, la posibilidad de que se introduzcan tecnologias de vacunacién nuevas,
junto con la necesidad de vacunar a grupos de poblacién distintos a los que habitualmente acuden a
los programas de inmunizacion, puede hacer que aumente el riesgo de error humano. La capacitacién
adicional y de actualizacién para los vacunadores sobre las practicas de inyeccién seguras sera de suma
importancia para garantizar la seguridad de la vacunacién.

El aumento en el nimero de inyecciones implica también un aumento en los insumos necesarios para las
inyecciones seguras, como las jeringas autoinutilizables y cajas de seguridad. La presupuestacién de estos
insumos adicionales, asi como de las medidas de PCl a fin de garantizar su disponibilidad en el momento
necesario, es un paso esencial del proceso de planificacion.
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10.4.1 Salvaguardar la seguridad de las inyecciones

La seguridad de las inyecciones implica la manipulacién segura de todo el equipo de inyeccién, la vigilancia
rutinaria de la disponibilidad y el uso de equipo seguro de inyeccion, y la correcta eliminacion del equipo
de inyeccion contaminado.

Los objetos punzocortantes, concretamente las agujas, se consideran la categoria de residuo sanitario mas
peligrosa para el personal de salud y la comunidad en general si no se manipulan y eliminan de forma
correcta. Los pinchazos con agujas se pueden producir facilmente y conllevan un elevado riesgo de
infeccidn, incluso por hepatitis B y hepatitis C, VIH y septicemia. Con el fin de prevenir el riesgo de infeccion
para la comunidad y para el personal de salud, la eliminacién segura de agujas y jeringas usadas es un
componente critico de los programas de inmunizacién. Se debe garantizar un suministro adecuado de
cajas de seguridad, asi como su eliminacién segura (véase la seccidén 7.9 sobre gestion de los residuos
sanitarios).

El mdédulo 3 de la serie capacitacién para gerentes de nivel medio (53), y el médulo 3 sobre las inyecciones
seguras de la guia practica para personal de salud (54) aportan mas informacién sobre la seguridad de las
inyecciones. La OMS dispone también de un curso de capacitacion en linea sobre precauciones basicas
para la seguridad de las inyecciones, que puede utilizarse a modo de capacitacién de refuerzo para las
personas encargadas de la administracién de inyecciones en el contexto de la COVID-19 (55).

Ademas de las recomendaciones habituales en materia de seguridad de las inyecciones, en el contexto de
la COVID-19 los vacunadores deben realizar una higienizacion de manos con agua y jabén o con un
desinfectante de manos con un contenido de alcohol de entre 60% y 80% tras cada vacunacién para
prevenir la propagacién de la COVID-19.

10.Vigilancia de la seguridad de las vacunas, gestion de eventos atribuibles a la vacunacion (ESAVI) y seguridad de las inyecciones
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11. Sistemas para el seguimiento de la
inmunizacion

MENSAJES CLAVE

Habré una gran demanda de datos urgentes sobre la vacunacion contra la COVID-19 por parte de distintos
grupos de interés nacionales e internacionales. Los paises deben anticipar sus necesidades en materia de
datos y fortalecer los sistemas de informacion para poder proporcionar informes frecuentes, precisos y con
rapidez.

La obtencidn de estimaciones de cada grupo objetivo para poder medir la equidad en la cobertura en los
distintos grupos es una actividad importante, compleja y urgente en la preparacion de la introduccion de

las vacunas contra la COVID-19. Los encargados de la planificacidn a nivel nacional deben trabajar con

sus respectivas oficinas nacionales de estadistica para obtener tales estimaciones.

Los sistemas digitales pueden respaldar distintos aspectos del seguimiento. Los paises podran utilizar las
plataformas y herramientas ya existentes, aunque en algunos casos la introduccion de las vacunas contra la
COVID-19 puede servir para impulsar el desarrollo de sistemas mas eficaces.

Los paises precisaran registros de vacunacion accesibles y fiables, tanto personales (carnet o cartillas de
vacunacién) como de los servicios de vacunacion, para la evaluacion de la seguridad y efectividad de las
vacunas, asi como también para facilitar los viajes y con fines laborales y de salud.
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11.1 Objetivos de este capitulo

— Asesorar a los paises sobre como determinar las necesidades en materia de datos y mejorar los sistemas
de informacién para realizar un seqguimiento del progreso logrado en la vacunacién contra la COVID-19.

11.2 Determinar las necesidades en materia de datosy
los objetivos de seguimiento

A medida que se introducen las vacunas contra la COVID-19, se intensificara sin duda la demanda de datos
por parte de:

1 los responsables de la toma de decisiones en materia de salud publica y otras autoridades nacionales y
subnacionales;

7 la poblacién en general, las comunidades, las organizaciones de la sociedad civil y la prensa;

los asociados nacionales, regionales y mundiales para la inmunizacién, incluidas las organizaciones
donantes; y

0 los fabricantes de vacunas y los organismos regulatorios, los investigadores de salud y la comunidad
académica.

O

Para cubrir las principales necesidades de informacién que se prevé que tendran estas partes interesadas,
los programas de pais deben disefar un sistema de seguimiento de las vacunas contra la COVID-19 capaz
de:

1. Medir la utilizacion y la cobertura equitativa en el tiempo por zona geogréfica, grupos de poblacién 'y
grupos de riesgo.

2. Valorar si las politicas nacionales de priorizacién de grupos de riesgo y personas en determinados
contextos (como hospitales y centros para cuidados a largo plazo) se estan aplicando de forma efectiva.

3. Generar un registro, carnet o certificado de vacunacién con fines sanitarios, laborales, educativos y de
viajes (segun las politicas nacionales).

4, Garantizar que se disponga de registros y documentacién para la realizacién de encuestas, el
seguimiento de la seguridad, la vigilancia epidemioldgica y estudios de efectividad de las vacunas.

5. Garantizar que se puede realizar un seguimiento individualizado de las personas a lo largo de todo el
curso de la inmunizacién, en el caso probable de que se requieran multiples dosis, para reducir la
incidencia de abandonos.

A continuacion, se indican los pasos a tomar para el desarrollo de un sistema de sequimiento.

11.3 Definir indicadores para el seguimiento del
progreso

Los principales indicadores para medir el progreso en la vacunacién contra la COVID-19 son similares a los
utilizados con la introduccién de cualquier vacuna nueva:

1 Utilizacién de la vacuna: El nimero o proporcidn de personas vacunadas con una determinada dosis
de la vacuna en un periodo dado (por ejemplo, un mes o un afno). Si se expresa en porcentaje, puede
denominarse también tasa de vacunacion.

1 Cobertura de vacunacion: La proporcion de la poblacion destinataria vacunada, similar que la
utilizacion de la vacuna, pero teniendo en cuenta la vacunacién en periodos anteriores. Con el tiempo,
la cobertura puede construirse teniendo en cuenta la utilizacion en periodos anteriores (semanas,
meses, anos), dependiendo de la duraciéon de proteccion de la vacuna. Para el afo de introduccion
(2021), los términos utilizacién y cobertura podran emplearse indistintamente.

Guia para el desarrollo de un plan nacional de despliegue y vacunacion para vacunas de la COVID-19



La utilizacion de las vacunas contra la COVID-19 puede representarse como COV y debe realizarse el
seguimiento por dosis, de la manera siguiente:

O

COV-1: El numero de personas que recibe una primera dosis de la vacuna, o la proporcién del grupo
destinatario que recibié la primera dosis. Por ejemplo, 50.000 dosis de COV-1, que representa el 5% de
la poblacién total.

COV-2, 3: El numero o la proporcién de personas que reciben una segunda o tercera dosis de la vacuna,
mas las dosis de refuerzo pertinentes segun los futuros programas de vacunacién que se recomienden.

COV-c: Si en un pais se utilizan multiples vacunas con diferentes requisitos en cuanto a las dosis a
administrar, este indicador representa el nimero de personas que recibieron la ultima dosis
recomendada para la vacuna utilizada. La “c” indica la Gltima dosis del curso de vacunacién, que podria
ser la primera, la segunda o la tercera dosis, dependiendo de la vacuna utilizada.

Abandono entre COV-1yCOV-c: La proporcion de personas que recibieron al menos una dosis de la
vacuna contra la COVID-19, pero que aun no recibieron la Gltima dosis del esquema de vacunacion. Se
calcula como: (COV-1 - COV-¢)/COV-1.

En la medida de lo posible, la utilizacién de la vacuna deberia medirse o evaluarse de forma desglosada
segun cada una de las variables indicadas en el cuadro 11.1.

11.Sistemas de seguimiento de la inmunizacion
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Cuadro 11.1. Variables para desglosar la utilizacion y la cobertura de las vacunas

Desglose Definicion Uso

Vacuna Cada una de las vacunas  °©
utilizadas en el pais

Zona geografica Por distrito, provincia, °

(obligatoria) estado, efc.

Sexo (obligatoria) Por sexo de la persona o
vacunada

Grupo etario (obligatoria,  Por grupo etario al que °

como minimo menorde  pertenece la persona

60, 6069, 70-79, 80+)  vacunada, segun la politica
nacional de priorizacion de la

vacunacion
Ocupacion (opcional, Por grupo ocupacional .
cuando sea posible) priorizado: la definicién o
caracteristicas seran
decididas a nivel de pais
por expertos nacionalesde
salud o por los NITAG
Otros factores de riesgo  En personas con °
(opcional, cuando sea comorbilidades u otros
posible) factores de riesgo para la
COVID-19, como el
embarazo
Contexto (opcional, En centros de cuidadosa e
cuando sea posible) largo plazo, prisiones,
universidades y escuelas
Otras variables de Por grupo socioeconémico, e
equidad (opcional, cuando etnia, grupo lingtiistico,
sea posible) religioso u otros grupos

socialmente desfavorecidos

Calcular la utilizacién y la cobertura con la Gltima dosis
recomendada.

Evaluar la proteccion de la poblacion, dadas las diferencias en
cuanto a la efectividad.

Evaluar cuestiones de seguridad de la vacuna especificas
para cada uno de los productos utilizados.

Vigilar la distribucion equitativa en distintas zonas del pais.
Vigilar la distribucion equitativa por sexo.

La edad es un factor de riesgo de tener COVID-19 grave. El
seguimiento de la utilizacion en los grupos etarios concretos es
necesario para vigilar que se estan cumpliendo las politicas de
priorizacion.

La ocupacion es un factor de riesgo para la transmision del
SARS-CoV-2 y las politicas de cada pais deberan orientarse a
garantizar que se protege primero a los trabajadores
esenciales de primera linea.

Vigilar que se cumplan las politicas de priorizacion.

Vigilar que se cumplan las politicas de priorizacion.

Nota: esto quizas no sea posible en todos los paises; pueden
surgir retos para el desglose de dosis y también en la
determinacion de objetivos para los grupos de riesgo.

Vigilar que se cumplan estas estrategias.

Vigilar la distribucién equitativa en distintos grupos de poblacion
del pais.

Nota: esto quizés solo se pueda medir mediante encuestas.
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11.4 Disenar un sistema para registrar, notificar,
analizar y utilizar los datos de vacunacion

La utilizacion de las vacunas contra la COVID-19 puede medirse por medio de un “sistema administrativo”
o evaluarse por medio de encuestas (de cobertura) de salud a los hogares. Ambos métodos son
complementarios y tienen ventajas y desventajas.

1 Sistemas de informaciéon administrativos: Presentan limitaciones en cuanto al nimero de variables
segun las cuales se pueden desglosar los datos, y dependen de que se disponga de estimaciones de la
poblacion fiables y una informacién precisa, pero pueden proporcionar datos con mayor frecuencia y
de forma mas oportuna.

1 Encuestas de cobertura: Su calidad dependera de la disponibilidad de registros de vacunacion fiables
(cartillas de vacunacion o registros de los proveedores del servicio de vacunacion), se realizan con
menos frecuencia y de manera menos oportuna, pero ofrecen mas posibilidades de efectuar una
evaluacion desglosada de la cobertura y, a menudo, producen estimaciones de mayor calidad.

El resto de este capitulo se centrard en los sistemas administrativos.
11.4.1 Informacion consolidada o individualizada

En general, los paises utilizan uno de dos sistemas para el seguimiento de su programa de inmunizacién,
como se muestra en la figura 11.1.

1 Sistema de informacion consolidada: Se registran las dosis administradas, se cuentan segun algunas
variables clave y se notifican al sistema de salud, a menudo utilizando una combinacién de medios
digitales y en papel.

1 Sistema basado en el acceso a registros nominales de vacunacién: Los actos de vacunacion se
digitalizan y se transmiten (posiblemente anonimizados) entre los proveedores del servicio de
vacunaciony las autoridades de salud publica, como por ejemplo los registros nominales de vacunacion
electrénicos (RNVe).

Los RNVe ofrecen numerosas ventajas, pues permiten una informacién mucho mas rica y detallada.
También ofrecen informacion de manera mucho mas puntual, ya que no se precisa ningun paso especifico
para la consolidacién y la notificacion. Hay, no obstante, ciertos retos asociados a la implementacion y el
mantenimiento de estos sistemas, y la urgencia de la introduccién de las vacunas contra la COVID-19 es tal
que la mayoria de los paises tendran que depender de los sistemas de informacion que ya estén utilizando.

Incluso en los casos en que ya exista un RNVe nacional, las autoridades de salud publica deberan
determinar si puede ser utilizado para realizar un seguimiento de la vacunaciéon contra la COVID-19,
dependiendo de la flexibilidad del sistema y sus usuarios, y como se utilizaria. Por ejemplo, un RNVe que
ya esté siendo utilizado por establecimientos de salud publica o clinicas infantiles puede no ser facilmente
ampliable a hospitales, centros de cuidados a largo plazo o consultas médicas privadas.

11.4.2 Distribuir y utilizar registros personales de vacunacion,
carnés, cartillas de vacunacion o certificados

Es necesario disponer de registros personales fisicos en papel, tanto para sistemas consolidados como
individualizados, y tales registros deben actualizarse para reflejar la vacunacién contra la COVID-19. Estos
reqgistros sirven para:

00 demostrar que se ha recibido la vacunacion, por ejemplo a efectos de viajes, empleo o educacion;

[0 establecer el estado de vacunacion en encuestas de cobertura;

1 proporcionar informacién sobre la vacunaciéon en caso de producirse un ESAVI o una prueba con
resultado seropositivo de COVID-19; y

disponer de una cartilla de vacunacién de adultos y personas mayores, a la que se pueden anadir las
vacunas contra la COVID-19 y otras vacunas recomendadas, e incluir informacién sobre las dosis
necesarias para completar el curso de vacunacién.

Sistema de informacion consolidada Registro nominal de vacunacion electrénico
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Figura 11.1. Comparacion del sistema de informacion consolidada y el registro nominal de
vacunacion electronico

El actual modelo de certificado internacional de vacunacion' puede servir de guia para el disefio de una
cartilla de vacunacién contra la COVID-19 (56). Las cartillas de vacunacién infantil o libretas de salud infantil
en uso seran mas dificiles de adaptar a este fin. La cartilla de vacunacién deberd incluir los siguientes
campos de informacion:

1 datos personales (nombres, documento de identidad, fecha de nacimiento, direccién, sexo, segun
corresponda);

0 distintas lineas para cada dosis y refuerzo que se precise; las vacunaciones anuales precisarian de un
numero suficiente de lineas o espacio en la cartilla; y

01 por cada linea: fecha de vacunacién, vacuna utilizada, nimero de dosis, nimero de lote, nombre del
proveedor del servicio (vacunador o establecimiento) y espacio para el sello o la firma del proveedor del
servicio.

Para evitar la falsificacion de certificados, se pueden aplicar las siguientes estrategias de mitigacién:

0 imprimir las cartillas de vacunacion en papel dificil de imitar (aunque seguiria siendo posible anadir o
cambiar la informacién de una cartilla);

" En el anexo 6 del Reglamento Sanitario Internacional (2005) se proporciona un modelo de certificado internacional de
vacunacion o profilaxis.
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imprimir en cada cartilla un nimero de identificacion Unico, como un nimero de serie que, de copiarse
en los registros del proveedor del servicio, posibilitaria el rastreo de la falsificacién; y

1 los sistemas electréonicos pueden emitir certificados digitales (cartillas de vacunacion electrénicas) con
elementos que permitan la verificacién de los registros digitales y fisicos, como los cédigos de barras;
los certificados digitales pueden, por ejemplo, enviarse por correo electrénico o mensaje de texto y
guardarse en el archivo digital de un teléfono.

11.4.3 Actualizar los archivos de los establecimientos de
vacunacion (registros de proveedores de servicios, registros de
vacunacion, sistemas de registros médicos)

Los archivos de los establecimientos de vacunacion se guardan en los establecimientos pertinentes
(hospitales, centros de cuidados de largo plazo, prisiones o consultas médicas). Pueden ser libros de
registro fisicos, sistemas digitales de registros médicos del proveedor de servicios, o un RNVe, y deben
actualizarse para reflejar el estado de vacunacién contra la COVID-19. Los registros de los proveedores de
servicios sirven, a grandes rasgos, para lo mismo que los registros personales de vacunacién, pero ademas
permiten a los proveedores de servicios enviar recordatorios de segundas dosis a los pacientes, asi como
datos a las autoridades de salud publica. Pueden servir también para vincular datos de vacunacién con otra
informacién médica, como por ejemplo los resultados de las pruebas de la COVID-19. Los registros de los
proveedores de servicios contienen ademas la siguiente informacion:

1 los datos de contacto de la persona vacunada, necesarios para el envio de recordatorios de vacunacién
o en caso de que surja algun problema de seguridad con una vacuna o lote de vacuna;

01 las caracteristicas de la persona vacunada que se precisan para poder desglosar los datos (sexo, edad,
grupo ocupacional, perfil de riesgo, etc.);

1 los resultados de la prueba de laboratorio de la COVID-19; y
[ todo ESAVI.

11.4.4 Actualizar las hojas de recuento y los informes
periddicos (solo para sistemas agregados)

Las hojas de recuento (o registros diarios) se utilizan para contabilizar el nUmero de vacunaciones
administradas en un dia, una semana, un mes, una sesién de vacunacion o un dia de campana. Deben
permitir el recuento de las vacunaciones contra la COVID-19 por variable de desglose segun lo mencionado
anteriormente. Los paises podran preparar hojas de recuento especificas para grupos destinatarios y
estrategias concretas de la vacuna contra la COVID-19, o utilizar hojas normalizadas, pero con distintas
hojas para cada estrategia y cada grupo (personal de salud, trabajadores sociales, personas mayores, etc.).
Esto simplificard su disefio y uso. Entre las recomendaciones concretas para las hojas de recuento se
encuentran las siguientes:

01 Elencabezado debe incluirinformacién sobre ubicacion, grupo destinatario, vacunador, vacuna contra
la COVID-19 utilizada, y fecha o rango de fechas aplicable.

1 Deben tener espacios (recuadros) para las distintas dosis de la vacuna contra la COVID-19 y para cada una
de las variables de desglose necesarias (sexo y grupo etario, por ejemplo). El uso de las hojas de recuento
se vuelve mas complejo cuantas mas variables se incluyan, por lo que es preciso analizar bien el nimero de
variables que se incluiran.

Los informes periddicos sirven para resumir las vacunaciones administradas por variable, las vacunas
utilizadas y otra informacion pertinente. Es necesario establecer y comunicar la frecuencia de la
presentacion de informes sobre las vacunas contra la COVID-19 y sus plazos. Son informes que suelen
prepararse en papel en el punto de prestacién del servicio, para luego ser incorporados en un informe
digital por la administracion del distrito para su inclusion en el sistema nacional de informacién y gestion
de salud (SIGS) y posterior unificacién y andlisis. Muchos paises ya disponen de estos sistemas. En caso
de que no los tengan, pueden estudiar la posibilidad de aplicar sistemas alternativos, como el utilizado
para el caso de utilizacién de la vacuna antigripal, durante la introducciéon de la vacuna contra la
COVID-19.



11.4.5 Realizar evaluaciones frecuentes de las capacidades y la
preparacion a nivel de establecimientos de salud

En el contexto de una situacion que evoluciona rapidamente, muchos paises pueden tener dificultades
para disponer de datos precisos y actualizados sobre la capacidad de sus servicios de salud (en cuanto al
personal, los suministros, las medidas de seguridad, la capacidad de la cadena de frio, etc.) para administrar
las vacunas contra la COVID-19 vy, a la vez, velar por mantener la continuidad de los programas de
inmunizacion de rutina y otros servicios de salud basicos.

Es posible que se tengan que adaptar los procesos de recopilacién de datos, y aplicar esfuerzos adicionales
y mas frecuentes para obtener los informes periddicos de los establecimientos de salud (atencion primaria,
hospitales, centros de salud de cuidados a largo plazo). En tales contextos, los paises deben pensar en
realizar evaluaciones frecuentes de los establecimientos de salud para poder rastrear y vigilar las
capacidades y los cuellos de botellas del servicio de salud. Debido a las restricciones en los desplazamientos
y las medidas de seguridad, es posible que los informes pertinentes tengan que ser recabados
telefénicamente de los establecimientos de salud o del personal de salud. En la medida de lo posible, se
deben recopilar también datos generados por los agentes de salud comunitarios y otras plataformas de
prestacion de servicios (como son la atencion domiciliaria o los cuidados de largo plazo).

Las evaluaciones estandarizadas de la capacidad del servicio de salud en el contexto de la pandemia de la
COVID-19 incluyen herramientas para ayudar en las evaluaciones rapidas y precisas de la capacidad actual
de los establecimientos de salud y la posible ampliacion de esa capacidad en las distintas etapas de la
pandemia (57). Las herramientas incluyen una serie de médulos utilizados para informar la priorizacion de
acciones y la toma de decisiones en los establecimientos de salud y en los niveles subnacional y nacional.
Los paises pueden optar por distintas combinaciones de médulos seguin el contexto del pais y la necesidad
de hacer un uso puntual o recurrente a lo la largo de la pandemia.

11.4.6 Elaborar un tablero de mando de la vacunacion contra la
COVID-19

Se podra elaborar un tablero de mando de la vacunaciéon contra la COVID-19 para proporcionar
informacién sobre distintos aspectos programaticos, ademas de los datos de vacunacion, y servir de
herramienta visual y de comunicacién util. Por ejemplo, el tablero de mando podria mostrar los indicadores
clave del rendimiento, reuniendo datos sobre:

disponibilidad y preparacion del servicio (capacidad en materia de recursos humanos, cadena de frio y
suministros);
utilizacion de la vacuna y cobertura por zonas geograficas, grupos de poblacién y grupos de riesgo, y por
series cronoldgicas; y

= ESAVI.
El componente de vacunacién podria formar parte también de un tablero de mando de la COVID-19 mas amplio que
incluya la vigilancia (casos y muertes). El disefio del tablero de mando y el debate sobre lo que debe incluir es un ejercicio
util para ayudar a determinar los datos a recoger.

O

O
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MENSAJES CLAVE

Aunque ya se realiza la vigilancia de la COVID-19 en todos los paises para ayudar a las autoridades de
salud publica a reducir la transmisién de la enfermedad, esa vigilancia debera adaptarse tras la
introduccion de las vacunas contra la COVID-19 para analizar el impacto de la vacunacién.

Los paises pueden aplicar los objetivos a corto, mediano y largo plazo de la vigilancia, segun se
relacionen con la vacunacion, para determinar el disefio del sistema de vigilancia y los datos que se
recopilaran. A corto plazo, los paises pueden evaluar la efectividad y el impacto de la vacuna a través
de vigilancia de centros centinela de calidad, aprovechando, de ser posible, cualquier sistema de
vigilancia centinela de la gripe que ya se esté utilizando.

El personal de inmunizacion de cada pais debera colaborar con el equipo nacional de vigilancia de la
COVID-19 para garantizar que se recopile la informacion necesaria y que se transmitan los resultados
obtenidos.
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12.1 Objetivos de este capitulo

- Proporcionar asesoramiento a los paises sobre como adaptar la vigilancia actual de la COVID-19 para
cumplir los objetivos de vigilancia de la vacunacién.

12.2 Justificacion, objetivos y tipos de vigilancia necesarios

La finalidad de la vigilancia nacional de la COVID-19 es facilitar que las autoridades de salud publica
reduzcan la transmision de la enfermedad para asi limitar la morbilidad y la mortalidad asociadas a ella. Los
objetivos de la vigilancia de la COVID-19 son: (38)

1 posibilitar la deteccion, el aislamiento, el diagndstico y la atencién temprana de los casos;

1 detectar y contener conglomerados y brotes de la enfermedad, especialmente en grupos de poblacion
vulnerables;

1 identificar contactos, realizar su seguimiento y ponerlos en cuarentena;
realizar un seguimiento de las tendencias en los casos y las muertes por la COVID-19;

1 orientar la aplicacién y la adaptacion de medidas de control especificas, a la vez que se posibilita la
reanudacién segura de actividades econdmicas y sociales;

7 evaluar el impacto de la pandemia en los sistemas de atencién de salud y en la sociedad;

] realizar un seguimiento de las tendencias epidemioldgicas a largo plazo y la evolucion del SARS-CoV-2;
y

01 contribuir a los conocimientos sobre la cocirculacion del SARS-CoV-2, el virus de la influenza, otros virus
respiratorios y otros patdgenos.

En relacién con la vacunacion, la vigilancia ayudard a orientar la ejecucién y adaptacién del programa'y las
politicas de vacunacién.

Debido a que la vacunacion contra la COVID-19 es nueva, hay una serie de objetivos de la vigilancia de la
enfermedad en relacion con la vacunacién que son pertinentes a corto, mediano y largo plazo. A nivel
mundial, dadas las muchas y distintas vacunas que se espera seran utilizadas en diferentes paises, ademas
de la vigilancia realizada para orientar la respuesta al brote de la COVID-19, los paises deberan llevar a cabo
una vigilancia basica para conocer mejor el impacto de las vacunas en sus respectivos contextos. Los datos
necesarios para respaldar el sequimiento del impacto de las vacunas deben aprovechar, en la medida de
lo posible, los sistemas que ya se estan utilizando para la vigilancia de la COVID-19.

12.2.1 Definicidon de objetivos nacionales o locales de vigilancia

Debido al gran nimero de vacunas experimentales que se estan desarrollando, las pautas que se indican a
continuacién deberan ser adaptadas en funcion de la vacuna que se utilice en el pais y las caracteristicas
de esa u otras vacunas futuras. Por lo tanto, lo que sigue son ideas generales para apoyar la planificacién
de la vigilancia futura, una vez introducida la vacuna.

Determinar el contexto epidemioldgico para orientar la introduccion de las vacunas

1 Este es un objetivo a corto plazo, dado el limitado suministro de vacunas, para orientar la introduccion
de la vacuna segun lo indicado en la hoja de ruta del SAGE de la OMS para el establecimiento de
prioridades en el uso de vacunas contra la COVID-19 en un contexto de suministros limitados (59).

1 Sobre la base de los datos de vigilancia, los paises deben determinar si estdn en una situacién de
transmision comunitaria, casos esporadicos o conglomerados de casos, 0 si no tienen casos de
transmision, y utilizar esta informacion para orientar la introduccién de la vacuna por fases.

Conocer la efectividad vacunal (EV) y el impacto de la vacunacion
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Este es un objetivo de corto plazo que podria pasar a ser de largo plazo en funcién de las caracteristicas
de las vacunas, por ejemplo, en caso de que sean parecidas a la vacuna antigripal, donde se precisa una
vacunacion anual, o por la evoluciéon del virus. No es necesario realizar estudios cientificamente
rigurosos de EV e impacto de la vacuna (véase la seccién 13.3) en todos los paises, sino que se deberian
realizar en los paises que tengan interés y la capacidad suficiente para ello. No obstante, todos los
sistemas de vigilancia de la COVID-19 deben recopilar datos para el seguimiento basico del estado de
vacunacion de los casos.

Serd preciso llevar a cabo una vigilancia de calidad para poder evaluar este objetivo. Si esto no se puede
garantizar, los datos generados a partir de la vigilancia no podran ser considerados como evidencia
definitiva de la EV y el impacto de la vacuna.

Esto se realizard, preferentemente, a través del sistema de vigilancia centinela, y para ello se pueden
aprovechar los centros de vigilancia centinela de la gripe o influenza (por ejemplo, enfermedad similar
a la influenza, infecciones respiratorias agudas e infecciones respiratorias agudas severas) afiadiendo
preguntas relacionadas con la vacunacién y las pruebas de la COVID-19. Otros posibles centros de
vigilancia centinela incluyen centros centinela de sindrome febril agudo o centros de diagndstico de la
COVID-19, pero es necesario cefirse estrictamente a las definiciones de casos, y debe ser posible
recopilar datos de calidad sobre todos los casos. Seria de utilidad pensar en recopilar datos de una
diversidad de centros centinela que cubran tanto consultas externas como ingresos hospitalarios, para
ayudar a conocer el impacto de la vacuna en la severidad de la enfermedad.

Si un pais no dispone de vigilancia de la gripe a través de centros centinela y quiere poner en marcha la
vigilancia centinela de la COVID-19 (vigilancia conjunta de la gripe y la COVID-19 donde corresponda),
puede hacerlo siguiendo el enfoque propuesto en el documento de Estandares mundiales para la
vigilancia epidemiolégica de la gripe (60). Por el contrario, si el pais no esta interesado en la inversion de
medio a largo plazo que precisa la modificacién de la vigilancia para realizar un sequimiento de la EV,
se podrian realizar estudios de investigacion especificos y limitados en el tiempo para responder a las
preguntas sobre impacto de la vacuna (véase la seccién 13.3).

Los grupos etarios y los grupos objetivo establecidos en el centro centinela deben tenerse en cuenta
para garantizar que la vigilancia cubre a los grupos objetivo de la vacunacidn. Para lograr este objetivo,
es posible que se deban ampliar los grupos etarios o los grupos de riesgo bajo vigilancia de centros
centinela, o que se tengan que afadir centros centinela.

En algunos casos, sin embargo, para conocer el impacto de la vacuna en determinados grupos de
poblacién, es preferible disefiar un estudio de investigacion para cerciorarse de que se obtenga toda la
informacién necesaria (tipo de trabajo, duracidon de la exposicidon, etc.), en lugar de establecer un
sistema de vigilancia para ese grupo concreto. Por ejemplo, en el caso de que se busque realizar un
seguimiento del impacto de la vacuna en el personal de salud, no serd posible obtener una muestra de
trabajadores de salud lo suficientemente amplia como para obtener resultados concluyentes a través
de la vigilancia centinela.

Las variables deben recopilarse seguin la relacion de la seccion 12.3.

Se debe compilar el denominador de poblaciéon o zona de influencia de los centros centinela para
calcular tasas y permitir la comparabilidad entre centros.

Conocer la inmunidad a largo plazo, la duracion de lainmunidad y la necesidad de dosis de refuerzo
por disminucién de la inmunidad

O

O

O

Este es un objetivo de mediano a mas largo plazo, y no todos los paises necesitaran llevar a cabo la
vigilancia para lograrlo.

Se puede lograr mediante una combinacion de vigilancia de centros centinela para la gripe y estudios
de investigacion.

Los paises que podrian plantearse este tipo de vigilancia serian los que cuentan con plataformas de
vigilancia de la gripe de calidad, y que tienen la capacidad para realizar este tipo de vigilancia y los fondos
para hacerlo.

Orientar la vacunacién contra la COVID-19 para frenar brotes

O

Este es un objetivo de mediano a mas largo plazo.
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Al dia de hoy, se desconoce si una futura vacuna contra la COVID-19 sera efectiva para frenar un brote,
puesto que es algo que dependera de las caracteristicas de la vacuna (por ejemplo, el tiempo que tarda
en generar inmunidad, el nimero de dosis que se necesitan para lograr lainmunidad, y la capacidad de
las vacunas para actuar como profilaxis postexposicién). Por ejemplo, las vacunas antigripales no se
utilizan para frenar los brotes de la gripe, pero las vacunas contra el sarampidn si se utilizan para frenar
brotes de sarampion.

1 Dadas estas incognitas, sera preciso realizar estudios de investigacién para conocer si las futuras
vacunas seran capaces de frenar brotes de la enfermedad, antes de recomendar la vigilancia para
cumplir este objetivo.

12.3 Recopilar, informar y utilizar datos de vigilancia de
la COVID-19

Datos recomendados que resultan criticos para lograr los objetivos indicados arriba

Ademas de los datos ya recopilados, se anima a los paises a recopilar los que se indican a continuacion.
Algunos quizas ya estén incluidos en la vigilancia, pero se repiten para subrayar que son cruciales para
lograr los objetivos:

1 edad/fecha de nacimiento;
lugar de residencia;

O

- Sexo;

1 gravedad de la enfermedad: hospitalizacién, admisiéon en unidad de cuidados intensivos (UCI), oxigeno,
respiracion asistida, oxigenacién por membrana extracorpérea;

] tratamientos administrados para tratar la COVID-19 (dexametasona, anticuerpos de la COVID-19,
remdesivir, etc.);

] comorbilidades;

1 datos sobre pruebas de laboratorio (tipo de prueba, resultados, fecha de la prueba);

— antecedentes de COVID-19 antes de este caso y fecha de las pruebas seropositivas mas recientes;

0 ¢la persona ha recibido la vacuna contra la COVID-197? (si, no, no sabe);

[0 en caso afirmativo, marca de la vacuna y fechas de vacunacion (segun el nimero de dosis necesarias).

Las definiciones de caso, la investigacion de casos, la recoleccion de muestras y las pruebas de laboratorio
deben ajustarse a las directrices para la vigilancia nacional y mundial (67).

El personal de los programas de inmunizacién debe colaborar con las personas encargadas de la vigilancia
de la COVID-19 para velar por que esa vigilancia se adapte para cumplir los objetivos que fije cada pais. Esta
colaboracion es crucial si se han de utilizar los datos para impulsar la toma de decisiones relacionadas con
las vacunas.

12.4 Atender las solicitudes de informacion

Dado que estamos ante una pandemia mundial, la OMS solicita que todos los paises que recopilen datos
de vigilancia relacionados con la vacunacién envien esos datos basados en casos a la OMS con el fin de ir
obteniendo una perspectiva mundial sobre la EV y el impacto.
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13. Evaluacion de la introduccion de las vacunas
contrala COVID-19

MENSAJES CLAVE

B Uno de los objetivos principales de las actividades de seguimiento de las vacunas contra la COVID-19 tras
su introduccién es la evaluacién de la ejecucion del programa y del desempefio de las vacunas en la
poblacion.

B Dadas las caracteristicas y la novedad de las vacunas contra la COVID-19, la evaluacion de su impacto en
el programa de inmunizacién sera crucial para optimizar su despliegue.

B | as cuestiones sobre efectividad e impacto de las vacunas tras su introduccion en los diferentes grupos de
poblacién pueden abordarse a través de estudios epidemioldgicos debidamente disefiados, aunque la
planificacion previa es necesaria para garantizar que se recopilaran los datos precisos en el momento de
introduccion de la vacuna.

B Las ensefianzas derivadas del programa seran Utiles para la planificacion de otras respuestas de
emergencia, asi como para paises que aun no hayan introducido las vacunas contra la COVID-19.
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13.1 Objetivos de este capitulo

- Asesorar a los paises en cuestiones relativas a la realizacion de una evaluacién tras la introduccion
de las vacunas contra la COVID-19, con el fin de medir la EV y el impacto, y de determinar las mejoras
gue se deberian introducir en el proceso de vacunacién contra la COVID-19.

13.2 Evaluacion programatica posterior a la
introduccion de las vacunas contra la COVID-19

Tras la introduccién de una vacuna nueva en un programa de inmunizacién de rutina, la finalidad de la
evaluacion posterior a la introduccién de la vacuna es medir el impacto de la introduccion de esa vacuna
en el programa de inmunizacion del pais y detectar cualquier problema que precise correccién de manera
temprana a medida que la vacunacién se extiende por todo el pais. La evaluacién no solo redundara en
mejoras para la implementacién de la nueva vacunay para el programa de inmunizacién en general, sino
que también puede aportar enseflanzas de gran valor a otros paises y para laintroduccién de otras vacunas
en el futuro.

En el contexto de la introduccién de las vacunas contra la COVID-19, es posible que la evaluacién
convencional posterior a la introduccién tenga que ser adaptada para los casos en que se estén
introduciendo varias vacunas contra la COVID-19, o donde las vacunas tengan grupos objetivo distintos.
Los paises bien podrian realizar pequefias evaluaciones posteriores a la introduccién para distintas fases
de la introduccioén, por ejemplo, una evaluacion especifica para el personal de salud y otra para los grupos
de personas mayores, etc.

La utilidad y el disefio de la evaluacion posterior a la introduccién de las vacunas contra la COVID-19
dependeran de las recomendaciones especificas para cada vacuna.

13.3 Efectividad e impacto de las vacunas

La confirmacién de la EV de las vacunas contra la COVID-19 es necesaria para verificar el desempefio en la
poblacién general y en condiciones de campo reales y distintas de los ensayos clinicos. Por otra parte, los
ensayos clinicos probablemente no podran responder a todas las cuestiones sobre EV para los efectos
secundarios clave, como por ejemplo los que se podrian dar en ciertos grupos de riesgo y frente a distintos
niveles de gravedad de la enfermedad.

Se pueden utilizar distintas metodologias para medir la EV, como estudios de cohortes, estudios de casos
y controles, y el llamado método de cribado. El método que se utiliza con frecuencia para la evaluacion de
la EV de la gripe estacional, por el hecho de que minimiza el sesgo, es el de prueba negativa de casos y
controles, donde los casos y los controles surgen del mismo grupo de poblacién de personas que buscan
atencion médica por enfermedad respiratoria aguda, siendo los casos aquellas en los que se ha confirmado
la gripe en laboratorio, y los controles los que dan negativo (62). Se compara entonces la situacion de
vacunacion entre casos y controles. Este método podria ser adecuado también para las evaluaciones de EV
de las vacunas contra la COVID-19, utilizando plataformas de vigilancia epidemiolégica de enfermedades
respiratorias agudas graves, como el Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a la Gripe (63). No obstante,
el diseno de prueba negativa de casos y controles podria ser mas dificil de aplicar para las vacunas contra
la COVID-19, puesto que la inmunidad existente y el despliegue no aleatorio de las vacunas en base a
criterios de riesgo podrian introducir sesgos. También es importante medir el impacto de las vacunas
contra la COVID-19 en la poblacion, es decir, la reduccion en la incidencia de la enfermedad, o la reduccién
en la gravedad o duracion de la enfermedad. No obstante, la evaluacién del impacto de las vacunas contra
la COVID-19 sera también, sin duda, un reto por la falta de datos longitudinales de linea de base y la
evolucién epidemiolégica de la COVID-19 desde el inicio de la pandemia.

Proximamente se publicard orientacion sobre los enfoques para las evaluaciones de la EV y el impacto de
las vacunas contra la COVID-19 a fin de abordar los problemas singulares de esta enfermedad y las distintas
vacunas en desarrollo. Independientemente del enfoque que se adopte, es preciso estudiar los datos que
se deberan recopilar como parte de las actividades de vigilancia y seguimiento antes de la introduccion de
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las vacunas, como ya se ha expuesto en los capitulos 11 y 12. Por ultimo, las evaluaciones de la EV y el
impacto son importantes, pero deben llevarse a cabo con rigor metodolégico para obtener resultados
exactos. Los resultados erroneos pueden redundar en acciones de salud publica inadecuadas. No es
necesario que todos los paises realicen estas evaluaciones, pero si se deben realizar un pequefio numero
de evaluaciones de calidad, bien en el pais individual o en varios paises con caracteristicas demogréficas y
epidemiologicas similares o en regiones con caracteristicas demogréficas y epidemioldgicas parecidas, con
el fin de generar resultados representativos.

13.4 Enseiianzas obtenidas

La documentacion de las ensefianzas obtenidas en todo el proceso de introduccion de las vacunas aportara
informacién esencial sobre este esfuerzo tanto para el pais en si, como para el resto de paises que estén
introduciendo las vacunas contra la COVID-19.
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Anexo 1. Modelo de plantilla de plan
nacional de despliegue y vacunacion para
las vacunas contra la COVID-19

Pagina de autorizacion
1 Pagina de autorizacién con firmas en nombre de los sectores de gobierno pertinentes.

indice

Resumen ejecutivo

01 Finalidad: el objetivo general de la vacunacion contra la COVID-19 es salvar vidas y mitigar los efectos
de la pandemia de la COVID-19.

01 Distribucién de vacunas e insumos conexos (el pais comunicard un calendario de distribucion de las
vacunas desde el puerto de entrada al punto de administracién/vacunacion).

1 Resumen del total de dosis distribuidas/necesarias (a medida que se disponga de la informacion);
total de la poblacién objetivo y orden de la poblacion objetivo.

1 Fecha estimada de introduccién en el pais, de acuerdo con el plan de trabajo de evaluacién de la
preparacion del pais.

1.Introduccion
1 Breve resena del pais (caracteristicas geograficas y demograficas, situacion de salud).

1 Carga de laenfermedad en el pais, por ejemplo, datos locales o regionales o estimaciones mundiales,
estimaciones econdémicas de la carga de la enfermedad.

1 Ensefianzas obtenidas de la pandemia de gripe por A (H1N1) y otras actividades pertinentes.

2. Preparacion regulatoria

00 Descripcién breve de requisitos regulatorios, procedimientos de importacién y despacho de
aduanas, y posibles dificultades o exenciones que pudieran ser necesarias para la importacién y uso
de la vacunas contra la COVID-19 en el pais.

1 Resena de las vias regulatorias que se estan habilitando para agilizar la disponibilidad de la vacuna
en el pais.

3. Planificacion y coordinacion de la introduccion de la vacuna

1 Seccién breve sobre el mecanismo de coordinacion de la COVID-19 a nivel de pais, y esfuerzos
integrados en las estructuras de respuesta a la COVID-19 en el pais.

01 Incluird un andlisis sobre si el pais ha adaptado el mecanismo nacional de gobernanza existente, o si
ha creado una coordinacion nacional y funciones de drganos asesores en el contexto del despliegue
y la vacunacion con vacunas contra la COVID-19, por ejemplo, CNC, NITAG y CClI.

4. Recursos y financiamiento (herramienta presupuestaria en

desarrollo)

01 Descripcidn de costos, determinacién de prioridades y proceso de financiamiento que respaldara la
preparacién de un plan realista; decisiones finales con explicaciones.

1 Costos adicionales para la vacuna contra la COVID-19 y estimacion de los costos compartidos del
sistema de salud, con fuentes de financiamiento e importes.
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5. Grupos objetivo y estrategias de vacunacion

1 Breve explicacién del mecanismo de toma de decisiones para el orden priorizado (por ejemplo, marco
de valores, decision del NITAG).

1 Breve explicacion de cdmo se vacunard a cada grupo objetivo.

00 Estrategias de vacunacion:

Grupo objetivo (en orden de Numero de personas Estrategia especifica prioritaria | Total acumulado de vacunas
prioridad) adicionales a vacunar de administracion para este como porcentaje de la
grupo poblacional poblacién

00 Indicar modificaciones necesarias en el sistema para crear o fortalecer la plataforma de vacunacion
apropiada, incluidos enfoques de vacunacién no convencionales para llegar a los grupos objetivo
establecidos (por ejemplo, para llegar a personas con comorbilidades).

0 Indicar si el pais esta dispuesto a recibir vacunas a -80 °C/-20 °C con caducidad corta y, en caso
afirmativo, qué tramites y preparativos se tendrian que realizar.

00 Esquema éptimo de vacunacion, por ejemplo, para inmunizacion rutinaria o uso estacional, una o
dos dosis, edad éptima para la primera dosis, intervalos minimos y maximos entre dosis; esquema
interrumpido dado que se ira disponiendo de mas informacién una vez se autorice el uso de la
vacuna contra la COVID-19.

1 Medidas de PCl, incluido el EPP adecuado para reducir al minimo la exposicion al riesgo durante las
sesiones de vacunacion.

1 Oportunidades para integrar la vacunacién contra la COVID-19 con otras intervenciones de salud a
lo largo del curso vital.

6. Gestion de la cadena de suministro y gestion de residuos

sanitarios
Gestion de la cadena de suministro:

0 Cuadro resumen de posibles puertos de entrada, puntos de almacenamiento (almacenes), capacidad
de transporte y capacidad de la cadena de frio en instalaciones que pueden ser designadas para ser
utilizadas en el pais (ordenadas por temperaturas de almacenamiento: +2 °C a +8 °C, -20 °C, y -60 °C
a -80 °C), o enlace a otros documentos y plataformas con esta informacién.

1 Descripcién de procesos de distribucién, incluidas las brechas detectadas, dificultades y soluciones
para completar el despliegue de la vacuna antes de la fecha de inicio de la vacunacién.
1 Resumen del volumen, las dosis y los insumos auxiliares que se van a distribuir por areas o zonas.

1 Descripcién de la estimacién de las necesidades de capacidad de la cadena de frio y de
almacenamiento en seco, problemas, retos y soluciones.

00 Resumen de los siguientes requisitos para apoyar la introduccion y la vacunacién de los grupos
objetivo en los distintos niveles administrativos:

- Estrategia de la cadena de frio basada en los diferentes tipos de posibles vacunas (mapeo de
posibilidades de +2 °C a +8 °C y a temperatura ultrabaja aprovechando todos los equipos
disponibles):

- estrategia para almacenar vacunas a temperatura ultrabaja y el despliegue de equipos de largo
alcance, incluida la necesidad de inversién conjunta o apoyo externo, cuando corresponda;

Anexo 1: Modelo de plantilla de un plan nacional de despliegue y vacunacion para vacunas de la COVID-19



- inversién necesaria para crear un centro de almacenamiento a temperatura ultrabaja para llegar
al 3% del total de la poblacion;
- capacidad de produccién de hielo seco en el centro de almacenamiento a temperatura ultrabaja.

- Problemas, requisitos y retos relativos al transporte de vacunas e insumos.

- Procedimientos para la formalizacién de contratos para preparar la introduccién de las
vacunas (por ejemplo, almacenamiento de vacunas, transporte, gestion de residuos,
capacidad de cadena de frio, etc.) segun corresponda.

— Gestion de datos de la cadena de suministro: descripcion del registro y notificacion de
existencias y uso de vacunas; funcionamiento del equipo de la cadena de frio y control de
temperatura a través de sistemas existentes de gestion de la informacion.

Gestion de peligros biolégicos y residuos de la inmunizacién:

1 Capacidad actual y practicas de gestion de residuos y su idoneidad; modificaciones necesarias
para gestionar el volumen adicional de residuos de la nueva vacuna, y planes para mejorar el
sistema de gestion de residuos.

7.Gestion y capacitacion de recursos humanos
7 Cuadro o cuadros que resuman de la disponibilidad nacional de recursos humanos, por categoria.

1 Conclusién: declaracion sobre si se precisan recursos humanos adicionales (incluido el personal de
movilizacién comunitaria, de gestion de la cadena de frio y la cadena de suministro y demas funciones
de apoyo necesarias).

1 Definir la estrategia de capacitacién aprovechando las ensefanzas derivadas de otras vacunas; velar
por que quede reflejada en la lista de verificacién de la preparacion y el presupuesto.
1 Descripcién del sistema de supervision de apoyo.

8. Aceptacion y utilizacion de la vacuna (demanda)

1 Coordinacién y planificacion: reactivar el mecanismo o los mecanismos de coordinacion existentes
para debatir la estrategia y la planificacién, y elaborar un plan concreto de multiples componentes 'y
debidamente presupuestado para lograr una alta aceptacion y utilizacién.

00 Descripcién de planes para recopilar y utilizar datos locales: datos sociales y comportamentales,
escucha digital y seguimiento de medios, y otras fuentes pertinentes para sustentar el disefio y la
evaluacion de las intervenciones.

[0 Descripcion de las intervenciones en una serie de areas clave:

- Defensa de la causa a nivel nacional y participacién de partes interesadas.

- Comunicacionesy colaboraciéon con los medios para la informacién publica, incluidos los mensajes
clave para cada grupo objetivo.

— Comunicacién del riesgo y participacién comunitaria, asi como movilizacion social (incluida la
preparacién para responder ante eventos relacionados con la vacuna y ESAVI).

- Participacion y capacitacion del personal de salud de primera linea para brindarles apoyo en su
funcion de receptores de la vacuna y vacunadores.

- Gestion de la desinformacion, incluido el seguimiento y analisis de la escucha social.

9. Seguimiento de la seguridad de la vacuna y gestion de ESAVIl y

seguridad de las inyecciones

01 Descripcién de cuestiones clave de la vigilancia tras el despliegue del uso de la vacuna contra la
COVID-19, requisitos y retos de la gestion de ESAVI.

01 Datos sobre una comision nacional de seguridad para apoyar la evaluacién de ESAVI y AESI (con la
participacion de sociedades cientificas, autoridades regulatorias y programas de inmunizacioén).

Descripcion de las medidas tomadas para garantizar la seguridad de la inyeccién.

1 Canales de notificacion y funciones y responsabilidades del personal.
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10. Sistema de seguimiento de la inmunizacion

1 Descripcién de necesidades en materia de datos y objetivos del seguimiento, incluidos los
indicadores que se utilizaran.

01 Descripcién del sistema para registrar, notificar, analizar y utilizar los datos de vacunacion, y ejemplo
del tablero de mando para el seguimiento de la vacunacién contra la COVID-19.

11. Vigilancia epidemiolégica
01 Indicar en detalle si el sistema de vigilancia de la COVID-19 actual se modificard para responder a los
objetivos nacionales relacionados con la vacunacion o si se creard un nuevo sistema.
1 Descripcidon de los objetivos que el pais pretende abordar con la modificacion de la vigilancia.

1 Descripcién del tipo de vigilancia que se realizard. Esto deberia incluir si los datos de vacunacién
seran parte de la vigilancia nacional o la vigilancia centinela. Si seran parte de la vigilancia centinela,
se deberd incluir informacién sobre el nimero de centros, los grupos etarios o riesgo a cubrir, etc.

12. Evaluacion de la introduccion de las vacunas contra la COVID-19

01 Indicacién de si se han planificado evaluaciones de la efectividad o el impacto de las vacunas;
métodos que se espera utilizar, y plataformas de vigilancia nacional o de otro tipo que pudieran
apoyar las evaluaciones.

01 Descripcién de planes para las evaluaciones posteriores a la introduccion, incluidos los aspectos del
programa de vacunas que se evaluaran (por ejemplo, aspectos de importacién, regulatorios, de la
cadena de suministros o cadena de frio, residuos, cobertura entre el total de la poblacién y grupos
de riesgo clave, seguimiento de la seguridad).

1 Documentar lo aprendido, como ejercicio de consulta a nivel nacional y subnacional, con
participacion de distintas partes interesadas.

Otros anexos segun determine cada pais.
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Anexo 2. Caracteristicas epidemiologicas
de la COVID-19

Caracteristicas epidemiologicas de la COVID-19

Las caracteristicas epidemiolégicas de la COVID-19 estan en constante cambio. Al 6 de noviembre del
2020, se habian notificado mas de 48 millones de casos y 1,2 millones de muertes en el mundo. Los
resimenes de casos mas recientes se pueden consultar aqui: https://covid19.who.int/table [en inglés].

Transmision

El periodo de incubacién estimado es de entre 2y 14 P ia primarily from person o
dias, con una media de 5 dias. La COVID-19 se | i pere

D * Droplets released when someone sick

transmite principalmente de persona a persona a
través de goticulas respiratorias que se producen al
estornudar, toser o hablar (64, 65). La transmisiéon por
aerosoles también desempefia un papel, asi como la
transmiSién por fémltes Contaminados. LOS datos més COVID-19 mainly spreads from person to person
recientes parecen indicar que hay transmision de But it can also be left on objects and surfaces...
personas con sintomas de leves a graves y también de :
personas presintomaticas (antes de aparecer los
sintomas) o asintomaticas (una persona infectada por
SARS-CoV-2, pero que no desarrolla sintomas) (66, 67). El
ComienZO y |a duradén del perI'OdO de IiberaCién del So if you touch something contaminated and then
virus y el periodo infeccioso por COVID-19 aun no se EMELICHE o8 SERSINSCa S o6 TGt NS R
conocen con certeza.

Cuadro de la COVID-19

Se han descrito una amplia gama de sintomas de la COVID-19,
entre otros fiebre o escalofrios, tos, falta de aire o dificultad
respiratoria, cansancio, dolor de cabeza, congestién nasal o
mucosidad, dolor muscular, dolor de garganta, pérdida del
olfato o el gusto, erupciones cutdneas o pérdida del color en
dedos de las manos o de los pies, y diarrea. La mayoria de las
personas afectadas por la COVID-19 cursan con un cuadro leve
y la mayoria de los pacientes (alrededor del 80%) se recupera
sin hospitalizacién. Los datos de distintos paises indican que
entre un 14y un 19% de casos precisa hospitalizacion, y entre
el 3y el 5% desarrollaran un cuadro grave con ingreso en una
UCl por complicaciones como insuficiencia respiratoria,
sindrome de dificultad respiratoria aguda, septicemia y
choque septicémico, tromboembolia o insuficiencia
multiorganica, incluidas lesiones agudas renales y cardiacas
(68).

sneezes or coughs can land on the
mouths or noses of people nearby

" . Close contact with someone sick -

Aun no se conocen todos los aspectos de la COVID-19, ni de sus secuelas a largo plazo, y se sigue
investigando. Se han notificado como factores de riesgo de enfermedad grave y fallecimiento la edad
avanzada, el consumo de tabaco y comorbilidades como enfermedad cardiovascular, enfermedades
respiratorias o renales crénicas, la obesidad, la diabetes de tipo 2, trasplante de érganos y cancer (69-73). A
medida que se disponga de mas datos, es posible que se determinen otros factores de riesgo de COVID-19
grave.

Diferencias de género

Los primeros datos muestran que los hombres tienen mayor probabilidad de cursar una COVID-19 grave
que las mujeres. Esto podria explicarse por una combinacién de factores sociales, genéticos, hormonales y
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comportamentales, asi como diferencias en las vias bioldgicas relacionadas con la infeccion por el virus (74).
Los hombres presentan mayor frecuencia de enfermedades preexistentes, como enfermedad
cardiovascular, y tienen mayor probabilidad que las mujeres de ser fumadores (75-77). No obstante, los
datos de encuestas de evaluacién rapida parecen indicar que las mujeres son especialmente vulnerables a
la COVID-19. Las mujeres tienen mayor probabilidad de ser las responsables de los cuidados y menor
probabilidad de acceso a atencién médica y pruebas diagnésticas (78). Por otra parte, el personal de salud
es un grupo de especial riesgo de contraer la COVID-19, y las mujeres representan un 70% del total del
personal de salud nivel mundial y el 80% del personal de enfermeria en la mayoria de las regiones (79). Es
de una importancia critica que los esfuerzos por abordar la pandemia no pongan en peligro los pocos
avances logrados a favor de las mujeres en el ambito laboral.

Grupos poblacionales especiales

Poblacién infantil: Las manifestaciones clinicas de la COVID-19 suelen ser mas leves en la poblacién
infantil en comparacién con la poblacién adulta. Se ha notificado un nimero relativamente reducido de
casos confirmados de COVID-19 en bebés y nifios pequefos; del reducido nimero de nifios pequefios con
COVID-19, la mayoria presenté enfermedad leve o fueron asintomaticos. No obstante, se han descrito
cuadros clinicos agudos acompanados de sindrome hiperinflamatorio que provoca insuficiencia
multiorgdnicay choque, cuadros que se han definido como sindrome inflamatorio multisistémico en nifios
y adolescentes asociado temporalmente con la COVID-19 (80). Aun no se dispone de evidencia sélida que
relacione las comorbilidades con enfermedad severa en nifios.

Embarazadas: Las embarazadas pueden estar en mayor riesgo de enfermedad grave por COVID-19,
incluso con tasas mas altas de hospitalizacién, ingreso en UCI y ventilacidn mecanica, pero no de
fallecimiento. Por otra parte, las embarazadas tienen mas probabilidades de dar a luz prematuramente, y
también es mas probable que sus bebés precisen ingreso en la UCI neonatal (81). En el periodo puerperal,
las madres y sus bebés deben tener contacto tras el nacimiento, independientemente de su situacién con
respecto a la COVID-19. La madre no debe ser separada de su bebé salvo que esté demasiado enferma para
cuidarlo. La evidencia disponible indica que los beneficios de la lactancia materna superan ampliamente
los riesgos de enfermedad asociados con la COVID-19.

Personas mayores: Las personas mayores y personas con comorbilidades parecen desarrollar una
enfermedad grave con mayor frecuencia que otras personas. Ademas, las tasas de fallecimiento en las
personas mayores son las mas altas. Hay cada vez mas evidencia que indica que la COVID-19 ha afectado
de manera desproporcionada a personas en residencias de mayores en todo el mundo, con tasas elevadas
de morbilidad y mortalidad, y un costo sanitario significativo (66, 82).
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Anexo 3. Herramienta de planificacion y
toma de decisiones sobre capacitacion

Eleccion de la modalidad adecuada de capacitacion sobre la
COVID-19

Los asociados a nivel mundial han elaborado dos cursos de capacitacién que pueden ser utilizados. Uno
estd pensado para la capacitacion presencial en un establecimiento de salud u otro lugar. El segundo esta
pensado para la capacitacién autodidacta, de forma que las personas podran realizarlo cudndo y dénde lo
precisen. Utilice la herramienta de toma de decisién sobre modalidad de capacitacion (cuadro A3.1) para
decidir qué modalidad elegir para distintas personas o mddulos. Es posible también utilizar una
combinacion de aprendizaje a distancia y presencial. Los factores estan clasificados por colores para ayudar

a utilizar la herramienta.

Cuadro A3.1 Herramienta de toma de decisidon sobre modalidad de capacitacion

v

Aprendizaje en linea (autodidacta)

v

Aprendizaje presencial (en grupo)

Imposibilidad o dificultad para desplazarse a un
ctengro de capacitacion (escuela, centro de trabajo,
etc.

Desplazamiento seguro a un centro de capacitacion
(escuela, centro de trabajo, etc.)

Imposibilidad de reunirse en grupo cumpliendo
tanto el uso de mascarilla como la distancia social

Posibilidad de reunirse en grupo cumpliendo tanto
el uso de mascarilla como la distancia social

Acceso razonable a portatil, tableta o teléfono
inteligente

Acceso limitado o nulo a portéatil, tableta o teléfono
inteligente

Acceso fiable a internet o conexion por teléfono
movil, ya sea mediante transmision directa o
descarga

Acceso limitado o nulo a conexion fiable a internet

Posibilidad de aprendizaje en los idiomas
disponibles o facilidad de hacer la traduccidn

Se precisa traduccion
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Planificacion de la capacitacion del personal

Utilice este cuadro para planificar la capacitacién del personal bajo su responsabilidad. Analice todos los
factores indicados en el cuadro anterior con el fin de recomendar una modalidad de capacitacion para cada
categoria de trabajador. Ahada las filas que precise a la hoja de trabajo. Una vez realizado el andlisis, anote
la modalidad de capacitacién recomendada para cada grupo y encuentre asociados locales que puedan
apoyar la capacitacion.

Cuadro A3.2 Plan de capacitacion del personal

Puesto de trabajo Hoja de trabajo de capacitacion
Distrito | Niimero Posibilidad de| Acceso a Dispositivos | Precisa Modalidad de | Socios de
aproximado | reunirse con | internet (nulo,| moviles para | traduccion capacitacion | apoyo ala
de seguridad en | limitado, = | trabajar (nulo,| al idioma ropuesta capacitaci
trabajadores | pequeios satisfactorio) | limitado, local en linea, on
grupos satisfactorio) presencial,
mixta)
Trabajador de A
salud/vacunador
B
Comunicaciones/ A
coordinadores de
participacién comunitaria
B
C

Aspectos logisticos

Otro personal
especializado

Personal de distrito

Personal provincial

Personal nacional

Otros (especificar)

Ya puede pasar a determinar el nUmero y la ubicacion de las sesiones de capacitacion presenciales, asi
como el personal que realizara aprendizaje en linea.
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