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1. MARCO CONCEPTUAL

Este afio y debido a la identificacion de una nueva variante SARS-CoV-2 causante de la
enfermedad por coronavirus (COVID-19) en Wuhan, China y el cual hace parte de una extensa
familia de virus, algunos de los cuales pueden ser causa de diversas enfermedades humanas,
que van desde el resfriado comun, hasta el Sindrome Respiratorio Agudo Severo (SARS),y la
cual ha mostrado una mayor morbimortalidad en la poblacion con condiciones preexistentes como
hipertension, enfermedades cardiovasculares, diabetes, cancer y adultos mayores de 60 afios,
ademas de trabajadores de la salud que estan entre los afectados en morbilidad y mortalidad por
coronavirus y por lo cual se hace necesario aunar esfuerzos para fortalecer las medidas higiénico
— sanitarias a nivel mundial.

En ese sentido y como respuesta a la pandemia declarada por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) frente al COVID-19, el 11 de marzo del presente afio Colombia declara la
emergencia sanitaria por parte de Presidencia de la Republica en el marco de la contencién
mediante Resolucion 385 del 12 de marzo del 2020, modificada por la Resoluciones 407 y 450
de 2020, declarando la emergencia sanitaria en todo el territorio nacional hasta el 30 de mayo del
2020, prorrogada hasta el 31 de agosto de 2020 a través de la Resolucion 844 del 26 de mayo,
lo que ha implicado reorganizar las acciones, estrategias y tacticas de vacunacion planteadas
para 2020, las cuales deben implementarse conforme a las decisiones de las autoridades locales
en cada entidad territorial, teniendo en cuenta las caracteristicas de cada territorio, el acceso a
los servicios, los recursos y la experiencia previa en actividades similares, entre otras. El
incremento sostenido en el nimero de casos de COVID-19 a nivel mundial, su distribucién en los
5 continentes con 14.476.729 millones de casos, 605.979 muertes y 205 paises del mundo
afectados incluyendo Colombia con 204.005 casos confirmados, 6.929 muertes con corte a 20
de julio de 2020, ha implicado para los diferentes gobiernos una coyuntura econémica, social,
politica y una crisis para los sistemas de salud, lo cual ha obligado a tomar medidas excepcionales
del confinamiento y aislamiento de la poblacién, el fortalecimiento de la infraestructura de los
sistemas de salud, entre otras, que mitigue el grave impacto de esta pandemia en la poblacion.

Es asi como teniendo en cuenta las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), donde refiere que la vacunacion debe ser considerada un servicio de salud esencial que
no debe de ser interrumpido y el documento “Orientacion sobre los servicios de inmunizacion de
rutina durante la pandemia de COVID-19 en la Region Europea de la OMS (2020)", se hace
necesario planificar estas medidas, con el fin de minimizar el riesgo excesivo de morbilidad y
mortalidad por enfermedades prevenibles por vacunacion (EPV) que resultarian si los servicios
de inmunizacion fueran interrumpidos en su totalidad. Cualquier interrupcion de los servicios de
inmunizacion, incluso para abreviar periodos, dard como resultado una acumulacién de individuos
susceptibles y una mayor probabilidad de brotes de EPV. Dichos brotes pueden provocar muertes
relacionadas con EPV y un aumento de la carga en sistemas de salud ya tensos por la respuesta
al brote de COVID-19.
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Los servicios de inmunizacion son un componente esencial de los servicios de salud. Por lo tanto,
la prestacion del servicio de inmunizacion se debe mantener mientras las medidas de respuesta
COVID-19 lo permitan. Las decisiones relacionadas con la operacion de los servicios de
inmunizacién deben tomarse en base a una evaluacion detallada de la epidemiologia del territorio,
escenario de transmision de COVID-19 y medidas de mitigacion correspondientes
implementadas, asi como recursos del sistema de salud e inmunizacién y la disponibilidad de
vacunas e insumos.

Los posibles escenarios para tener en cuenta dependen de:

A. Si la capacidad del sistema de salud esta intacta y la prestacion de servicios esenciales de
salud continua, la vacunacion debe realizase a través de puestos fijos, puestos moviles y
actividades de extension de cobertura, garantizandose el cumplimiento de las medidas
recomendadas de prevencién y control de infecciones y de vacunacion segura. Debe informase
a la poblacion sobre la continuidad del servicio de vacunacién, y la importancia de asistir a las
citas de vacunacion programadas.

B. Si la prestacion de servicios puede hacerse de forma limitada se debe priorizar la vacunacion
de las poblaciones vulnerables con mayor riesgo de morbilidad y mortalidad por EPV (por
ejemplo, adultos mayores, personas con enfermedades cronicas, personal de salud, mujeres
embarazadas, nifios menores de 5 afios, comunidades con brotes activos de sarampion, difteria,
fiebre amarilla).

C. Si la vacunacion no puede realizarse de manera segura, y el riesgo de transmisién de SARS-
CoV-2 aumenta se deberia suspender las actividades de vacunacion hasta que se haya reducido
el riesgo de transmision de SARS-CoV-2 y la capacidad del sistema de salud se haya recuperado

lo suficiente como para reanudar estas actividades-

Los recientes modelos recientes de la universidad London School of Hygiene & Tropical Medicine
muestran que si se trata de evitar el contagio de COVID-19 deteniendo la inmunizacién rutinaria,
por cada muerte que se evitaria por coronavirus se producirian mas de 100 muertes de
enfermedades prevenibles por vacunacion, lo que nos recuerda la importancia de la inmunizacion.

Con base en lo anterior y siendo la vacunacion una de las medidas mas costo-efectivas para
prevencion de enfermedades, se insta a continuar la prestacion del servicio de vacunacion
garantizando la seguridad del usuario, acompafante y trabajador de la salud en las modalidades
intramural y extramural, a través de la demanda espontanea del mismo, coordinacion de citas,
unidades moviles, puestos moviles de vacunacioén, entre otras estrategias previa verificacion de
casos sospechosos o probables en la viviendas; en ese sentido la institucion debe proveer los
Elementos de Proteccién Personal (EPP) y garantizar el suministro de jabén, toallas de papel,
material de limpieza y desinfeccidén, y demas que se requieran para disminuir el riesgo de
trasmision de enfermedades respiratorias, incluyendo COVID-19.

Se debe propender por comenzar a revisar las cohortes de nifios que han omitido sus dosis de
vacuna y desarrollar un plan de accion como medida para la recuperacion de la inmunizacion,
priorizando la vacunacion en el marco de los planes de eliminacion y erradicacion, asi como
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enfermedades que pueden producir alta morbimortalidad tales como influenza estacional y
Neumococo.

Es importante mantener la confianza de la comunidad en la vacunacién y el sistema de salud.
Evaluar y comprender la demanda y la aceptacioén de la inmunizacién del programa permanente
es fundamental para los tomadores de decisiones para priorizar las opciones de prestacion de
servicios de vacunacion.

2. MARCO LEGAL Y NORMATIVO

+ DECRETO 109 del 29 de enero del 2021

Por el cual se adopta el Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID - 19 Y se dictan otras
disposiciones.

+ Ley Estatutaria 1751 de 2015

"Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones",
establece que, en desarrollo del principio de equidad, es deber del Estado adoptar politicas
publicas dirigidas especificamente al mejoramiento de la salud de personas de escasos recursos,
de los grupos vulnerables y de los sujetos de especial proteccion. A su vez, la Ley también
destaca el principio de solidaridad, por el cual el sistema de salud debe basarse en el mutuo
apoyo entre las personas, generaciones, los sectores econdémicos, las regiones y las
comunidades.

+ Ley 2064 de 2020 declaré de interés general la estrategia para la inmunizacién

De la poblacién colombiana contra el COVID-19 y establecié que las vacunas deben ser
priorizadas para los grupos poblacionales que establezca el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, de acuerdo con la estrategia de vacunacion adoptada.

4+ Articulos 162y 177 de la Ley 100 de 1993

"Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones”,
consagran que las Entidades Promotoras de Salud son las responsables de la prestacion de los
servicios de salud a la poblacién asegurada, en las fases de promocion, fomento, prevencion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion y, por tanto, en el contexto del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, ~s a las EPS a quienes corresponde valorar y certificar el estado de
salud de las personas, en concreto, determinar la existencia de las comorbilidades o condiciones
contempladas en la priorizacion consagrada- en este acto administrativo. En ese mismo sentido,
tales actividades competen a las entidades autorizadas para el efecto por los regimenes
especiales y de excepcion.
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+ Articulos 591y 592 de laLey 9 de 1979

"Por la cual se dictan Medidas Sanitarias”, en materia de vigilancia y control epidemioldgico, la
vacunacion es una medida preventiva sanitaria y es competencia del Ministerio de Salud y
Proteccion Social ordenar la vacunacion de las personas que se encuentran expuestas a contraer
enfermedades, en caso de epidemia de caracter grave.

+ Lineamientos Prestacion de Servicios (3 julio 2020)

https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/PSSS01
pdf.

+ Lineamientos PAI en el contexto de la Pandemia - (23 julio 2020)

Lineamientos generales para el programa ampliado de inmunizaciones (PAI en el contexto de la
pandemia de COVID-19.

Colombia2020.https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedim
ientos/GIPS15.

3. DEFINICIONES.
Para los efectos del presente decreto addptense las siguientes definiciones:
+ Inmunidad de rebaiio - IR

Es la situacion en la que suficientes individuos de una poblacién adquieren inmunidad contra una
infeccién, donde la posibilidad de brotes epidémicos se minimiza.

+ Entidad responsable del aseguramiento en salud

Para los efectos del presente decreto son entidades responsables del aseguramiento en salud
las Entidades Promotoras de Salud, las Entidades Promotoras de Salud Indigena, los
administradores de los regimenes especiales y de excepcién en salud y del Fondo Nacional de
Salud de las personas privadas de la libertad.

+ MIVACUNA COVID-19

Es una plataforma tecnolégica administrada y financiada con recursos del Ministerio de Salud y
Proteccion Social que permite a todos los habitantes del territorio nacional la consulta individual
de la informacién sobre la etapa en la que cada habitante del territorio nacional identificado, quedé
priorizado y, de acuerdo a la etapa, el lugar y la fecha de vacunacion. Esta plataforma cuenta con
herramientas que salvaguardan la informacioén y los datos de identificacion.
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+ PAIWEB

Es el sistema de informacion del Programa Ampliado de Inmunizaciones - PAI, administrado por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante el cual se realiza el registro nominal de la
aplicacion de las vacunas de los habitantes del territorio nacional. A este sistema de informacién
pueden acceder los prestadores de servicios de salud, las entidades territoriales
departamentales, distritales y municipales y las entidades responsables del aseguramiento en
salud. Esta plataforma cuenta con herramientas que salvaguardan la informacién y los datos de
identificacion.

+ Responsables de lainformacidn para la creacion de la base de datos maestra

Son las entidades publicas o privadas responsables de generar, consolidar, validar y remitir al
Ministerio de Salud y Proteccion Social la informacién de los habitantes del territorio nacional para
conformar la base de datos maestra con la poblacion priorizada.

+ Reaccion Adversa a Medicamentos— RAM

Respuesta a un medicamento que es nociva y no intencionada, y que se presenta tras la
administracién de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para
prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar alguna funcidn fisioldgica.

+ Evento supuestamente atribuido a la vacunacién inmunizacién (ESAVI)
Se define como cualquier trastorno, sindrome, signo, sintoma o rumor que puede o no ser
causado por el proceso de vacunaciéon o inmunizacion y que ocurre posterior a la aplicacion de

una vacuna.

4. PRINCIPIOS ORIENTADORES DEL PLAN NACIONAL DE VACUNACION CONTRA EL
COVID-19.

El Plan Nacional de Vacunacion y la priorizacion alli contenida estan orientados por los siguientes
principios:

4.1 Solidaridad

Es el mutuo apoyo entre las personas, generaciones, l0os sectores econdmicos, las regiones y las
comunidades. (Literal j del articulo 6, Ley 1751 de 2015).



PLAN DE VACUNACION COVID-19

M,’Red Fecha de elaboracién Cadigo Version Pagina

saeranaviin (@) Febrero de 2021 PL-PYP-004 2 9 de 58

4.2 Eficiencia

Es la mejor utilizacién social y econdmica de los recursos, servicios y tecnologias disponibles
para garantizar el derecho a la salud de toda la poblacion. (Literal k del articulo 6, Ley 1751 de
2015).

4.3 Beneficencia
Es la busqueda del maximo beneficio para todas las personas.
4.4 Prevalencia del interés general

Es el predominio de los intereses y objetivos generales y publicos, por encima de los particulares
y privados.

4.5 Equidad

Es la adopcion de politicas publicas dirigidas especificamente al mejoramiento de la salud de
personas de escasos recursos, de los grupos vulnerables y de los sujetos de especial proteccion
(Literal c, articulo 6, Ley 1751 de 2015).

4.6 Justicia social y distributiva

Es la creacion de condiciones generales de equidad a través de politicas publicas incluyentes y
efectivas que tiendan a la proteccién de personas en su dignidad humana y a la exigencia de la
solidaridad cuando ella sea indispensable para garantizar la plena efectividad de los derechos
fundamentales.

4.7 Transparencia

Es el principio conforme al cual toda la informacién en poder de los sujetos obligados definidos
en esta ley de transparencia se presume publica , en consecuencia de lo cual dichos sujetos
estan en el deber de proporcionar y facilitar el acceso a la misma en los términos mas amplios
posibles y a través de los medios y procedimientos que al efecto establezca la ley, excluyendo
solo aquello que esté sujeto a las excepciones constitucionales y legales y bajo el cumplimiento
de los requisitos establecidos en esta ley (Ley 1712 de 2014, articulo 3, numerall).

4.8 Progresividad

Es la ampliacion gradual y continua del acceso a los servicios y tecnologias de salud, la mejora
en su prestacion, la ampliacion de capacidad instalada del sistema de salud y el mejoramiento
del talento humano, asi como la reduccion gradual y continua de barreras culturales, econémicas,
geograficas, administrativas y tecnoldgicas que impidan el goce efectivo del derecho fundamental
a la salud. (literal g articulo 6, Ley 1751 de 2015).
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4.9 Enfoque diferencial

Es la inclusion en las politicas publicas de medidas efectivas para asegurar que se adelanten
acciones ajustadas a las caracteristicas particulares de las personas o grupos poblacionales,
tendientes a garantizar el ejercicio efectivo de sus derechos acorde con necesidades de
proteccién propias y especificas. (Ley Estatutaria 1618 de 2013, Articulo 2, numeral 8)

4.10 Acceso y accesibilidad

Son las condiciones y medidas pertinentes que deben cumplir las instalaciones y los servicios de
informacién para adaptar el entorno, productos y servicios, asi como los objetos, herramientas y
utensilios, con el fin de asegurar el acceso de las personas con discapacidad, en igualdad de
condiciones, al entorno fisico, el transporte, la informacién y las comunicaciones, incluidos los
sistemas y las tecnologias de la informacion y las comunicaciones, tanto en zonas urbanas como
rurales. (Ley estatutaria 1618 de 2013 Articulo 2 Numeral 4).

4.11 lgualdad

Es conferir un trato igual a los iguales y un trato distinto a personas que no estan en las mismas
condiciones siempre que (i) se encuentren en distintas situaciones de hecho; (ii) que el trato
distinto que se les otorga tenga una finalidad; (iii) que la finalidad sea admisible desde la
perspectiva de los valores y principios constitucionales ; (iv) que el supuesto de hecho, la finalidad
gue se persigue y el trato desigual que se otorga sean coherentes entre si de tal manera que la
consecuencia juridica que constituye el trato diferente no sea desproporcionada con las
circunstancias de hecho y la finalidad que la justifican.

5. OBJETIVO

Establecer el plan de accion en MiRed Barranquilla IPS para la aplicacién de la vacuna contra el
COVID-19 que logre dar cobertura a la poblacion asignada.

6. ALCANCE

El alcance del presente plan de accion va dirigido a la poblaciéon beneficiaria en la primera fase
de la vacunacion definida por el Ministerio de la Proteccién Social y comprende desde el
agendamiento de la cita del usuario a quien se le aplicara la primera dosis, hasta la programacién
de la segunda dosis, segun la vacuna a aplicar.
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7. PRIMERA FASE

La primera fase que esta integrada por las tres (3) primeras etapas, busca reducir la
morbilidad grave, la mortalidad especifica por COVID-19:

7.1 Etapal

En esta etapa se vacunara, de forma progresiva, al personal cuya actividad principal esta
involucrada con la atencion de pacientes que tienen diagnostico confirmado de COVID 19y en
consecuencia, se encuentran en una exposicion permanente, intensa y directa al virus; y a los
habitantes del territorio nacional que tienen el mayor riesgo de presentar un cuadro grave y de
morir por COVID-19. En esta etapa se vacunara a:

+ Las personas de 80 afios de edad y mas.
7.1.1 Talento humano en salud

Profesionales de la salud en servicio social obligatoridé; médicos residentes y sus docentes en el
marco de los convenios docencia - servicios y médicos internos, de los prestadores de servicios
de salud de mediana y alta complejidad y de los establecimientos de sanidad de las Fuerzas
Militares de Colombia y de la Policia Nacional de Colombia, que realizan su trabajo en los
servicios de:

. Cuidado intensivo e intermedio adulto, pediatrico y neonatal en donde se atienda COVID-19.
. Urgencias en donde se atienda COVID-19.
. Hospitalizacion en modalidad intramural y extramural en donde se atienda COVID-19.
. Laboratorio clinico (intramural y extramural) que manipula y procesa muestras de COVID-19
. Radiologia e imagenes diagnosticas.

Terapia respiratoria que atienda pacientes con COVID-19.
. Transporte asistencial de pacientes.

Q"0 Qo0 TD

7.1.2 Talento humano en salud gque tienen un contacto directo:

De atencion en salud especializada a pacientes sintomaticos respiratorios intray extramural,
siempre que dicha atencion implique un contacto estrecho y prolongado con la via aérea expuesta
del paciente.

7.1.3 Talento humano de servicios:

Generales, vigilancia , celaduria , administrativo y de facturacion, que realizan su trabajo en los
servicios de cuidado intensivo e intermedio adulto, pediatrico y neonatal en donde se atiende
pacientes contagiados de COVID-19; urgencias en donde se atienda COVID-19 y hospitalizacion
en modalidad intramural y extramural en donde se atiendaCOVID-19, asi como el talento humano
encargado de la distribucion de alimentos en el &rea intrahospitalaria; del traslado de pacientes
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en el ambito intrahospitalario y de las labores de lavanderia, mantenimiento y transporte, de los
prestadores de servicios de salud de mediana y alta complejidad y de los establecimientos de
sanidad de las Fuerzas Militares de Colombia y de la Policia Nacional de Colombia.

7.1.4 Talento humano en salud del servicio de vacunacion contra el COVIO-19.
7.1.5 Talento humano que realice autopsias o necropsias:

Incluido el personal del Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses.
7.1.6 Técnicos y epidemidlogos

De las entidades territoriales, que realicen rastreo en campo, blsqueda activa de casos de
COVID-19 en campo, investigacion epidemiolégica de campo y toma de muestras que involucren
contacto con casos sospechosos y confirmados de COVID-19.

7.1.7 Talento humano en salud

Que por su perfil profesional tenga un contacto intenso mucho mas frecuente y en condiciones
de urgencia con la via aérea expuesta de los pacientes, dada la realizacién de procesos que
liberan aerosoles como la intubacion endotraqueal o la traqueotomia.

8. CAPITULOS DEL PLAN
8.1 Alistamiento e Implementacion
A esta fase le corresponden las siguientes acciones
8.2 Verificacion de las condiciones de habilitacién.

MiRed Barranquilla IPS cuenta con 42 IPS distribuidas en las 5 localidades de la ciudad de
Barranquilla, con mayor presencia en las tres localidades de mayor poblacién , la localidad
suroriente , la suroccidente y la localidad metropolitana ; esta red esta constituida por unidades
de baja complejidad denominadas PASOS (32) y de mediana y alta complejidad denominadas
CAMINOS (10) ; A su vez los PASOS se dividen el PASOS A (28) que prestan servicios de
consulta externa y de vacunacién y PASOS B (4) ubicados en areas aisladas (corregimientos )
siendo las Unicas IPS habilitadas en esos territorios, y que prestan servicios de consulta externa,
vacunacion y servicio de consulta prioritaria en la cual se atienden urgencias , en donde se
estabilizan y se refieren los pacientes , es decir que cuentan con un area de observacion y area
de reanimacion con toda la dotacién necesaria para atender cualquier tipo de urgencias.
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TABLA N21: REPS PASOS B CON SERVICIO DE VACUNACION Y CONSULTA PRIORITARIA
HABILITADOS. MIRED IPS 2021

codigo_habilita otras_extramur [numero_distint
depa_nombre |muni_nombre [cion sede_nombre habilitado serv_nombre ambulatorio al ivo

916 -PROTECCION
ESPECIFICA -
MIRED BARRANQUILLA VACUNACION 359 -
Atlantico BARRANQUILLA |0800104454 |PASO LAS FLORES st CONSULTA PRIORITARIA S| st DHS609594
917 -PROTECCION
ESPECIFICA -
MIRED BARRANQUILLA VACUNACION 359 -

Atlantico BARRANQUILLA |0800104454 PASO PLAYA S| CONSULTA PRIORITARIA _|SI Sl DHS609615
918 -PROTECCION
ESPECIFICA -
MIRED BARRANQUILLA VACUNACION 359 -
Atlantico BARRANQUILLA |0800104454 PASO JUAN MINA Si CONSULTA PRIORITARIA |SI S DHS609923

919 -PROTECCION
ESPECIFICA -
MIRED BARRANQUILLA VACUNACION 359 -
Atlantico BARRANQUILLA | 0800104454 | PASO UNIVERSAL S| CONSULTA PRIORITARIA S| S| DHS609972

En cuanto a los 10 CAMINOS, nueve (9) de ellos tienen habilitado el servicio de urgencia y de
vacunacion, uno (1) cuenta con el servicio de vacunacién habilitado y aunque en REPS no cuenta
con el servicio de urgencias habilitados cuenta con un area de transbordo por ser hospital de
referencia, dicha area cuenta con &rea de procedimientos y reanimacion.

TABLA N2 2: REPS CAMINOS CON SERVICIO DE VACUNACION Y URGENCIAS
HABILITADOS MIRED BARRANQUILLA IPS 2021

codigo_habilita ambulatori |otras_ex | numero_distin
depa_nombre | muni_nombre cion numero_sede |sede_nombre clpr_nombre il serv_nombre o tramural |tivo
916 -PROTECCION ESPECIFICA
MIRED BARRANQUILLA [Instituciones - VACUNACION
Atlantico BARRANQUILLA 0800104454 |02 CAMINO LA MANGA IPS S| 501 -SERVICIO DE URGENCIAS |SI S| DHS609487
916 -PROTECCION ESPECIFICA
MIRED BARRANQUILLA [Instituciones - VACUNACION
Atlantico BARRANQUILLA 0800104454 |04 CAMINO MURILLO IPS S| 501 -SERVICIO DE URGENCIAS |SI S| DHS766627
916 -PROTECCION ESPECIFICA
MIRED BARRANQUILLA |Instituciones - VACUNACION
Atldntico BARRANQUILLA 0800104454 05 CAMINO LA LUZ CHINITA | IPS S| 501 -SERVICIO DE URGENCIAS |SI Sl DHS609574
MIRED BARRANQUILLA 916 -PROTECCION ESPECIFICA
CAMINO Instituciones - VACUNACION
Atlantico BARRANQUILLA 0800104454 08 METROPOLITANO IPS S| 501 -SERVICIO DE URGENCIAS [SI Sl DHS609647
MIRED BARRANQUILLA 917 -PROTECCION ESPECIFICA
CAMINO SIMON Instituciones - VACUNACION
Atlantico BARRANQUILLA 0800104454 30 BOLIVAR IPS Sl 501 -SERVICIO DE URGENCIAS [SI Sl DHS610070
MIRED BARRANQUILLA 918 -PROTECCION ESPECIFICA
CAMINO BOSQUE DE Instituciones - VACUNACION
Atlantico BARRANQUILLA 0800104454 32 MARIA IPS Sl 501 -SERVICIO DE URGENCIAS [SI Sl DHS610124
MIRED BARRANQUILLA 919 -PROTECCION ESPECIFICA
CAMINO SUR Instituciones - VACUNACION
Atlantico BARRANQUILLA 0800104454 33 OCCIDENTE IPS Sl 501 -SERVICIO DE URGENCIAS [SI NO DHS610167
MIRED BARRANQUILLA
CAMINO
UNIVERSITARIO
DISTRITAL ADELITA DE Instituciones - 916 -PROTECCION ESPECIFICA
Atlantico BARRANQUILLA 0800104454 38 CHAR IPS Sl VACUNACION Sl NO DHS610266
919 -PROTECCION ESPECIFICA
MIRED BARRANQUILLA |Instituciones - VACUNACION
Atlantico BARRANQUILLA 0800104454 46 CIUDADELA 20 DE JULIO |IPS S| 501 -SERVICIO DE URGENCIAS |SI Sl DHS899633
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Una vez identificadas las IPS que tenian los servicios habilitados, se realizaron las respectivas
visitas de verificacibn en el cumplimiento de los estandares de habilitacion en cuanto a
infraestructura, dotacidén y procesos prioritarios.

8.3 Estandar de infraestructura
Complejidad Baja, Modalidad intramural.

« Cumple con los criterios que le sean aplicables de todos los servicios y adicionalmente
cuenta con:

Consultorio o ambiente que, de acuerdo con la oferta, cumple con los siguientes requisitos:

Para los servicios en modalidad intramural de prestadores de servicios de salud que
separen el servicio de vacunacion en dos ambientes cuenta con:

Consultorio para administracion de medicamentos biolégicos que cuenta con:
Area para entrevista.

Area para el alistamiento y administracion de medicamentos biolégicos.
Lavamanos.

+ Ambiente para almacenamiento y alistamiento de dispositivos y termos que cuenta
con:

e Area para el alistamiento de termos o cajas térmicas.

e Area de cadena de frio que incluye un mesoén con poceta, con capacidad para el lavado de
termos, con grifo cuello de cisne o ducha teléfono; que puede estar ubicado en otro ambiente
diferente al consultorio.

e Area para el aimacenamiento de dispositivos médicos e insumas, que puede estar ubicado
en otro ambiente diferente al consultorio.

e Lavamanos.

Disponibilidad de: Sala de espera y Unidades sanitarias discriminadas por sexo.

+ Para los servicios en modalidad intramural de prestadores de servicios de salud que
integren en un solo ambiente el servicio de vacunacién cuenta con:

Ambiente de vacunacioén, para administracion de medicamentos biolégicos, que cuenta con:
Area para entrevista.

Area para el alistamiento y administracién de medicamentos bioldgicos.

Area para el alistamiento de termos o cajas térmicas.

Area de cadena de frio que incluye un meson con poceta, con capacidad para el lavado de
los termos, con grifo cuello de cisne o ducha teléfono, que puede estar ubicado en otro
ambiente diferente al consultorio.
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e Area para el aimacenamiento de dispositivos médicos e insumos, que puede estar ubicado
en otro ambiente diferente al consultorio.

e Lavamanos.

Disponibilidad de: Sala de espera y Unidades sanitarias discriminadas por sexo.

Tanto el area de cuarto frio como el ambiente de vacunacién deben contar con media cafa

8.4 Estandar De Dotacioén

Complejidad baja, Modalidad intramural

Cumple con los criterios que le sean aplicables de todos los servicios y adicionalmente.
cuenta con:

Refrigerador precalificado por la Organizacién Mundial de la Salud para almacenamiento de
vacunas.

Para los refrigeradores con alimentacion eléctrica cuenta con regulador o estabilizador electrénico
de voltaje independiente, o conexién a una fuente regulada con indicador de polo a tierra.

Papelera, cajas de transporte y termos porta vacunas precalificados por la Organizacion Mundial
de la Salud para manejo de vacunas; y los demdas insumaos necesarios para la prestacion del
servicio.

8.5 Estandar de medicamentos, dispositivos médicos e insumos

Complejidad baja, Modalidad intramural

Cumple con los criterios que le sean aplicables de todos los servicios y adicionalmente cuenta
con: Si se presenta interrupcion de la cadena de frio, el prestador de servicios de salud realiza
notificacion segun el procedimiento establecido por el Invima. Se cuenta con planta eléctrica.
8.6 Estandar de procesos prioritarios

e Complejidad baja Modalidad intramural

Cumple con los criterios que le sean aplicables de todos los servicios y adicionalmente cuenta
con la siguiente informacion documentada:

e Vacunacioén segura.

Y manejo de Eventos Supuestamente Adversos Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacién -
ESAVI (medicion, analisis, reporte, gestién y monitoreo).
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e Vigilancia de inmunoprevenibles.

Seguimiento al sistema de informacion del Programa Ampliado de Inmunizaciones -PAl y
seguimiento a cohortes.

Protocolo para la inmunizacién en casos de urgencia o para victimas de violencia sexual por
medio de la respuesta en red.

Vacunacion sin barreras.
8.8 Estandar de historia clinicay registros
Complejidad baja, Modalidad intramural

Cumple con los criterios que le sean aplicables de todos los servicios y adicionalmente
cuenta con:

v Instrumentos de registros establecidos para el PAI bajo los lineamientos del Ministerio de
Salud y Proteccién Social.

v" Registro nominal de la informacion del PAI, durante la atencion.

v" Registro del carné de vacunacién definido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en
forma clara, legible, sin tachones, enmendaduras y sin dejar espacios en blanco.

Se revisaron en cada una de las sedes los estandares, en aquellas sedes en donde se requirié
ajuste se realizaron y se garantizé mantenimiento de equipos de apoyo como plantas eléctricas
asensores, aires acondicionados y unidades sanitarias asi como también capacidad en las salas
de espera.

8.9 Verificacion de la capacidad Instalada en infraestructura y talento humano.

Para la aplicacion de la vacuna de COVID-19 MiRed IPS cuenta con 13 sedes que tienen el
servicio habilitado de vacunacion y que a su vez cuentan con el servicio de urgencia o consulta
prioritaria , para la implementacion de la estrategia de vacunacién por COVID-19 , MiRed IPS
pondr& en practica el mismo plan de contingencia que se uso para la ruta de toma de muestra
para PCR COVID-19 en los CAMINOS , en donde establecié que la ruta mas agil y de mayor
seguridad eran las areas de consulta externa, en donde tenemos actualmente ademas de los
puntos de vacunacion , los consultorios médicos y areas de apoyo que serviran en este
oportunidad para garantizar un mayor flujo de pacientes con suficientes areas de espera para
vacunar y para observar a los vacunados.

En las areas de consulta externa de los CAMINOS ademas del area de vacunacion se cuenta con
consultorios médicos de medicina general, odontologia y consultorios de apoyo, en donde se les
agendaran segun sea el caso a los usuarios una vez vacunados mientras esperan los 30 minutos
de observacion las respectivas atenciones de promocion y mantenimiento de la salud.
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TABLA N2 3 TOTAL SEDES HABILITADAS / PUNTOS DE VACUNACION, MIRED IPS ,2021

CAMINO SUR OCCIDENTE
CAMINO BOSQUES DE MARIA
CAMINO SALUD METROPOLITANO
CAMINO LA MANGA

CAMINO SIMON BOLIVAR

CAMINO LA LUZ CHINITA

CAMINO CIUDADELA 20 DE JULIO
CAMINO ADELITA DE CHAR
HOSPITAL GENERAL DE BARRANQU
PASO UNIVERSAL

PASO JUAN MINA

PASO LA PLAYA

PASO LAS FLORES

TOTAL

RINIRIN[FRIRINININFINININ

N
[y

En cuanto al nimero de puntos de vacunacion MiRed en las 13 IPS habilitadas se han puesto en
funcionamiento un total de 21 puntos como se puede observar en la tabla N° 3, que podrian
llegar a 30 puntos en total habilitando un mayor nimero de consultorios para la aplicacion del
bioldgico.

8.10 Proyeccién de los maximos y minimos bioldgicos a aplicar de acuerdo al niumero de
vacunadoras, puntos de vacunacion, horas y dias laboradas a la semana.

Una vez identificados los puntos de vacunacién (21 minimo ), el nimero de vacunadoras (21) ,
con un célculo de diez minutos en el proceso de vacunacion , que va desde la aplicacion de todos
los correctos , aplicacion del biologico y diligenciamiento de los registros, sé estarian vacunando
6 pacientes hora, con un horario laboral de 12 horas , por 20 dias calendario , con un porcentaje
de imprevistos del 10% por retrasos en el ingreso , pacientes que no asistiran , se realizo6 el
siguiente calculo:
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TABLA N2 4 TOTAL BIOLOGICOS A APLICAR CON 21 PUNTOS DE VACUNACION, MIRED

IPS, FEBRERO 2021

N2 SEDES SEDE # PUESTOS # P(AI:(;ES'\::)ES 4 HORAS DIA #DIAS EFECTIVOS | TOTALDOSIS DOSIS MENSUAL (RE S'I'C:ITIA)([:;TICII;RR;II:T 05,
VACUNACION X HORA AL MES DIARIAS SEDE POR SEDE INASISTENCIA, RETRASOS, ETC)
1|CAMINO SUR OCCIDENTE 2 12 24 30 288 8640 7344
2|{CAMINO BOSQUES DE MARIA 2 12 24 30 288 8640 7344
3|CAMINO SALUD METRO 2 12 24 30 288 8640 7344
4|CAMINO MANGA 1 6 12 30 7 2160 1836
5|PASO LAS FLORES 1 6 12 30 7 2160 1836
6|PASO LA PLAYA 2 12 24 30 288 8640 7344
7|PASO JUAN MINA 1 6 12 30 7 2160 1836
¢|{CAMINO SIMON BOLIVAR 2 12 24 30 288 8640 7344
9|{CAMINO LUZ CHINITA 2 12 24 30 288 8640 7344
10/|CAMINO CIUDADELA 20 DE JULIO 2 12 24 30 288 8640 7344
11|HOSPITAL GRAL DE BARRANQUILLA 1 6 12 30 7 2160 1836
12|ADELITA DE CHAR 1 6 12 30 7 2160 1836
13|PASO GALAN 2 12 24 30 288 8640 7344
14|PASO UNIVERSAL 2 12 24 30 288 8640 7344
TOTAL 23 138 276 420 2952 88560 _

Las dosis a aplicar en los 30 dias con estas variables llegarian a un total de 75,273 con un 15%
de imprevistos como vacunas minimas a aplicar, lo que representa 52.693 en los primeros 21

dias (1 dosis).

Aumentando a 30 puntos de vacunacion utilizando un namero mayor de consultorios de
consulta externa lograriamos aumentar a 139.136 dosis aplicadas en 30 dias, con el 15%
de imprevistos, segun la siguiente proyeccion.

TABLA N2 5 TOTAL BIOLOGICOS, 30 PUNTOS DE VACUNACION, MIRED BARRANQUILLA IPS FEBRERO 2021

# PACIENTES CAPACIDAD REAL
N2 SEDES SEDE :Azzzfg;N (DosIs) # HORAS DIA # DIAif::IEE('erVOS ;f:r':;:g::E DOS;SO;’I::;:AL (RESTANDO IMPREVISTOS ,
x HORA INASISTENCIA, RETRASOS, ETC.)
1[CAMINO SUR OCCIDENTE 3 18 36 30 648 19440 16524
2| CAMINO BOSQUES DE MARIA 2 12 24 30 288 8640 7344
3|CAMINO SALUD METRO 2 12 24 30 288 8640 7344
4|CAMINO MANGA 1 6 12 30 72 2160 1836
5|PASO LAS FLORES 1 6 12 30 72 2160 1836
6|PASO LA PLAYA 3 18 36 30 648 19440 16524
7|PASO JUAN MINA i 6 12 30 72 2160 1836
g|CAMINO SIMON BOLIVAR 3 18 36 30 648 19440 16524
9|CAMINO LUZ CHINITA 2 12 24 30 288 8640 7344
10/CAMINO CIUDADELA 20 DE JULIO 3 18 36 30 648 19440 16524
11|HOSPITAL GRAL DE BARRANQUILLA 1 6 12 30 72 2160 1836
12 |ADELITA DE CHAR 2 12 24 30 288 8640 7344
13|PASO GALAN 4 24 48 30 1152 34560 29376
14|PASO UNIVERSAL 2 12 24 30 288 8640 7344
TOTAL 30 180 360 420 5472 164160 _
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Estos puntos de vacunacion estarian definidos para atender la vacunacion de la poblacion
priorizada més 80, con 30 vacunadoras, aplicando 6 biolégicos por hora, con un horario
de 12 horas por espacio de 30 dias.

8.11 Definicion de las ruta externa e interna para la vacunacion para COVID-19

8.11.1 RUTA EXTERNA

La ruta externa del plan de vacunacion esta definida en los siguientes pasos:

AN

El Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS) prioriza la poblacion objeto a vacunarse en
diferentes fases y etapas para la vacunacion.

El MSPS entregara la informacién nominal de la poblacion priorizada por grupos para ser
vacunados.

La ET y la EAPB, deberéan verificar y actualizar los datos de afiliacion, lugar de residencia de
los usuarios asignados,

Las EAPB deberan verificar los criterios de habilitacion del area de vacunacion de sus IPS
adscritas.

El MSPS identificara en cada territorio las IPS habilitadas con servicio de vacunaciéon y
servicio de urgencias para la vacunacion contra el covid19.

Las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB) y las Entidades Territoriales
deben asignar las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) habilitadas la poblacion a vacunar
en el municipio de residencia y con cercania al lugar de vivienda.

La IPS realiza el agendamiento de la cita de la vacunacion, (fecha y hora), luego de confirmar
la cita con el paciente. No se asignaran citas a pacientes a los cuales no se les pueda localizar
telefénicamente.

Si el esquema de vacunacion requiere 2 dosis, se debera agendar en la misma llamada, las
2 citas, de acuerdo al intervalo establecido en entre cada dosis.

La IPS entregara diariamente el listado de las citas asignhadas, citas rechazadas por el
paciente o pacientes que se lograron contactar a la ET y EAPB

La IPS habilitara una linea de atencion, para que los usuarios que consulten Ml VACUNA, y
no aparezcan agendadas, se puedan contactar con la IPS.

EAPB actualiza la base nominal de la poblacion y lo carga a la plataforma MIVACUNA

El usuario hace consulta de la informacion.
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8.11.2 RUTA INTERNA

AN

La IPS debe confirmar la cita de la vacunacion al usuario.

Durante todo el proceso de la atencién de vacunacién se deben mantener las medidas
higiénico-sanitarias.

Previamente se debe explicar al usuario el procedimiento de vacunacion, asi como diligenciar
y firmar el consentimiento informado.

Para la aplicacion de la vacuna, el Programa Ampliado de Inmunizacién (PAI) ha
estandarizado las recomendaciones de vacunacién segura en todos sus puntos de
vacunacion.

Se debe realizar el diligenciamiento del Registro de vacunacién en el PAIWEB 2.0.

Entrega del carné de vacunacion con la fecha de la proxima cita para la segunda dosis de la
vacuna (si se requiere).

Una vez vacunada la persona, durante los primeros 30 minutos se observara al paciente y se
realizaran todos los esquemas de promocién y prevencion definidos en la ruta se promocion
y mantenimiento de la salud.

8.11.2.1 Agendamiento De La Cita

MiRed Barranquilla IPS de las bases enviadas por la entidad territorial y EAPB agendara
diariamente la poblacién a vacunar, esta actividad serd realizada por el area del CALL center
disponiendo de 10 agentes exclusivos quienes contaran con un guion establecido; deberan llamar
a los usuarios y dejar registro de las llamadas tanto en el guion como en la grabadora como
trazador de la llamada realizada al usuario.


https://www.youtube.com/watch?v=3EOhJpWgjOI&t=4s
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Se brinda informacién al paciente por parte del agente con guion establecido y test de consulta,
estara habilitada linea, fija 3225757 opcién 3 0 3185324761 opcién 3 y correo institucional como
opcion de contacto posterior se agenda la consulta para la vacunacion.

Se establecera un formulario bajo la direccién IP 10.8.54.30 Al contestar la llamada el usuario, el
agente del CALL realizara las siguientes acciones.

<\ \\\...........

AN

Informar al usuario que ha sido priorizado para iniciar la vacunacion contra el Covid 19.
Si como Respuesta es NO:

Se escribe en el campo de observacion razén de su negacion.
Se le informa que, si se decide a vacunar posteriormente, debe informar a su EPS para que
lo incluya en la priorizacién

Si larespuesta es Sl:

Corroborar informacion personal:

¢ Es alérgico algun animal o picadura de este?

¢, Toma algun medicamento para la sangre?

¢, Es alérgico algiin medicamento?

¢, Ha sido diagnosticado covid-19 en los ultimos 3 meses?

¢ Estd embarazada o planea estarlo?

Ha recibido otra vacuna contra el covid-19

¢ Tiene alguna limitacién o problema para asistir a la cita?

¢, Estd amamantando?

¢ Tiene fiebre?

¢Confirma que desea vacunarse? Sl

Se agenda la cita y la cita de la préxima dosis.

Confirma direccién actual.

Se le recomienda ingresar a la pagina de Mi Vacuna para bajar el consentimiento informado
y traerlo firmado, para agilizar su procedimiento de vacuna, pero que, sino es posible, podra
hacerlo el dia de la cita para vacunarse.

Al momento de acordar y agendar la cita con el paciente, se le informara que deberé presentar
puntualmente a la hora fijada y no antes de 30 minutos de la misma, para evitar
aglomeraciones.

Si tiene alguna discapacidad o requiere ayuda, podra ser acompafiado por un adulto
responsable, quien también debera firmar el consentimiento informado.

Se enviara diariamente la informacién de las citas agendadas para a la EAPB y ET.

Envi6 de recordatorio de cita por parte de sistema en el momento de asignacion y 24 horas
antes de cumplimento de la cita.
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8.11.2.1 Vacunacioén y Registro

MiRed Barranquilla IPS S.A.S implemento una ruta que incluye 5 estaciones para dar
cumplimiento a la vacunacion y registro, en cada estacion se tiene prevista la actividad y
responsable de la misma con indicaciones precisas y claras de su rol lo que nos permitiran
mantener un flujo de usuarios en forma unidireccional , con tiempos y movimientos establecidos
para garantizar eficiencia en el proceso; cada una de las rutas se levanté segun la infraestructura
de la IPS , disponibilidad de consultorios , ruta de ingreso y egreso de los usuarios y actividades
de apoyo a desarrollar.

La IPS contara con equipos PAIl, conformados por 1 Anotador, 1 Vacunador, 1 digitador y un
supervisor hasta por un marxiano de 10 equipos y una persona que realice la observacion del
paciente, posterior a la vacunacion.
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Al ingreso del usuario se debe cumplir con las medidas de bioseguridad, el orientador exigira el
uso adecuado del tapabocas, el lavado de manos tanto del usuario y del acompaifante y la toma
de la temperatura.

En las cinco estaciones se llevaran a cabo las actividades descritas en la tabla (6).

TABLA N2 6 TOTAL ESTACIONES MIRED BARRANQUILLA IPS, RUTA DE VACUNACION INTERNA

Agendamiento CALL CENTER INGRESO PERSONAL PERSONAL PERSONAL PERSONAL
AGENDAMIENTO DE CITAS
Verificacion datos y
cumplimiento de cita Viacunacion Segura Observacion 30 minutos
Verificar el
iligenciamiento y firm ", . )
digenciamientoy fima ) Actividades de Informacion ) , ) Induccion alade demandaa| 4
del Firma de , Registro PAI WEB .
o y Educacion sobre programas dep yp Agendamiento 2a
consentimiento .y . .
aplicacion y reacciones de la (ita
CONFIRMACION DE LA informado 0
o vacuna
Orientacion de ruta Registroen came con hora Registro a programas py p
de aplicacion primera dosis Registro y reportes de
yregistro delafecha de eventos de
Resolucion de dudas proxima dosis farmacovigilancia

AGENDAMIENTO DE CITAS: MiRed Barranquilla IPS cuenta con un total de 70 agentes en el
CALL CENTER para la recepcion de llamadas, dentro del plan de contingencia para el
agendamiento de la poblacién a vacunar se destinaran un total de 12 agentes inicialmente para
la primera fase, etapa 1, con una capacidad de realizar 250 llamadas por agente dia , 250x 12 =
3000 llamadas diarias x 30 dias mes = 90.000 llamadas , se ajustaria a las necesidades de
acuerdo a la poblacion a vacunar.

ESTACION 1: Admisiones (Anotador, admisionista)

o Realizar el alistamiento de la agenda, insumos y elementos, para el registro de las personas
a vacunar durante la jornada.

e Saludar y recibe al usuario.

o Solicitar documento de identidad y verificar la persona, fecha y hora de la cita.

e Desarrolla el proceso de asesoria al usuario que se va a vacunar contra el COVID-19 para el
diligenciamiento del consentimiento informado o supervisar al personal de salud designado
para el efecto.
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e Asegurar el cumplimiento de las normas de distanciamiento, el uso de las medidas de
proteccion personal de los usuarios y el lavado de manos.

o Diligenciar la plantilla de registro de vacunacion por usuario.

o Direccionar a la persona a la sala de espera para ser vacunado.

e Confirma la cita en el sistema.

ESTACION 2: Sala de espera usuario a vacunar (Jefe de Enfermeriay SIAU)

e Coordinar el desarrollo de la ruta de vacunacién contra el COVID-19 segun la tactica de
vacunacion establecida.

e Realizar la supervision del vacunador, digitador y anotador frente al rendimiento y el
cumplimiento de la politica de vacunacién segura, asi como el monitoreo del logro de la
productividad dia por estrategia

o Realizar verificacion de la calidad del dato relacionado con el adecuado diligenciamiento de
los formatos disefiados para la vacunacién contra el COVID-19.

o Participar de los espacios de coordinacion logistica de la tactica de vacunacion establecida.

o Gestionar y verifica la suficiencia de insumos para el desarrollo de la vacunacion. Para esto
debe prever situaciones que requieran subsanar situaciones imprevistas frente a la
vacunacion.

e Realizar el informe diario, semanal y mensual del nimero de personas vacunadas y
esquemas completos y coordina con él area de vigilancia el reporte de ESAVI.

o Evaluar el avance de la meta de vacunacion y propone estrategias para alcanzar la cobertura
de vacunacion junto con el coordinador PAI de la ET.

e Realizar el cronograma de trabajo diario y semanal en cualquiera de las tacticas de
vacunacion

e Realizar seguimiento diario al movimiento de biolégico por equipo vacunador (dosis aplicadas,
perdidas reportadas).

e Mantener actualizado y activo el plan de contingencia de red de frio.

o Evaluar el ingreso de los datos al PAIWEB. y reporta cualquier anomalia al respecto.

e Realizar control y verificacion de las temperaturas de los biolégicos segun tipo de fabricante
y reporta al municipio cualquier excursién de cadena de frio que se presente.

o Verificar el proceso de alistamiento, atemperamiento, empaque y suficiencia de insumos
antes de iniciar la vacunacién

e Coordinar la debida gestion documental y custodia de los soportes de la vacunacién contra el
COVID-19.

e Participar en la revision, consolidacion y andlisis de la informacién de coberturas de
vacunacion contra el COVID-19 en su institucion y en la ET.

e Realizar verificacion de la calidad del dato de la informacion en los registros ingresados en el
PAIWEB. en conjunto con el digitador.

e Realizar el proceso de vacunacion teniendo en cuenta los estandares establecidos en el
Programa Ampliado de Inmunizaciones en cuanto a Vacunacién segura. Para la aplicacion
de la vacuna, los prestadores de servicios de salud deberdn cumplir con los Lineamientos
generales para el PAIl en el contexto de la pandemia de COVID-19. Colombia 2020 disponibles
en:
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/GIP
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S15. pdf y con los demas lineamientos que emita el MSPS para la aplicacion de la vacuna
contra el COVID-19 de cada laboratorio.

e Entregar el carné de vacunacion; ratificando la fecha de la cita para la aplicacién de la
segunda dosis, si se requiere, y registrarla en el mencionado carné.

ESTACION 3: Aplicacion de la vacuna
VACUNADOR

« Verificar la identificacion de la persona solicitando el documento de identidad, asi como el
agendamiento y si se encuentra en la fase y etapa asignada.

e Explicar el proceso de aplicacion del biologico al usuario y dar recomendaciones en los
cuidados post vacunales.

e Realizar la aplicacion del biolégico cumpliendo los lineamientos de vacunacion segura.

e Indicar al usuario la sala de observacion.

e Garantizar la suficiencia de los insumos para la vacunacién contra el COVID-19.

o Realizar monitoreo de temperatura de los biol6gicos.

e Cumplir con el cronograma de limpieza y desinfeccion de las neveras, termos, cavas entre
otros.

e Utilizar las medidas de proteccion personal.

e Indagar al usuario en la segunda dosis de vacuna (si aplica), si presenté algin ESAVI, si
cumple con criterios de ESAVI- grave notificar segun el Protocolo Nacional de ESAVI-298 del
INS.

« Preguntar a la persona que se va a vacunar si entendié la informacioén entregada y en caso
afirmativo solicitarle que firme el formato del consentimiento informado. Si la persona se
presenta con el formato de consentimiento informado firmado, en todo caso debera
entregarse la misma informacion, confirmar si la comprendid y en caso afirmativo, proceder a
la aplicacion de la vacuna.

DIGITADOR

e Asegurar el ingreso de la informacién del 100 % de los vacunados (dia), segun la estrategia
utilizada.

e Entregar del balance diario, semanal y mensual de las personas aplicadas discriminado por
fase, etapa y poblacion priorizada.

e Ingresar la informacién a la base de datos en la Matriz de Consolidacion de vacunacion
COVID-19.

e Salvaguardar los instrumentos de recoleccion de datos y entrega al profesional de control.

e Revisar la calidad de la informacion en la base de datos para generar los reportes de salida
en conjunto con el anotador.

e Ingresar la informacion en el PAIWEB en caso de no aceptacion de vacunacion.

e Entregar copia de consentimiento firmado al profesional de control (supervisor) para ser
anexado en la historia clinica y en magnético en la misma cantidad

¢ Mantener el movimiento de biolégico actualizado.
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ESTACION 4: SALA DE ESPERA USUARIO VACUNADO (Jefe y SIAU, Médicos)

e Activar el llamado de atencién en caso de urgencia.

e Coordinar el aprovechamiento del tiempo asignado posterior a la vacunaciéon segun el
biolbgico, para que otros servicios realicen canalizacion hacia otros servicios en el marco de
la ruta de promocion y mantenimiento de la salud.

e La espera en observacion ser4 de 15 minutos para poblacion sana y 30 minutos para
poblacion que ha presentado alergia a la aplicacion de medicamentos.

Durante el tiempo que se encuentre en observacion, sera atendido en los programas que, por
curso de vida, requiera.

ESTACION 5: Admisiones 2

¢ Verificar el agendamiento segunda dosis y cargue en el software
¢ Indicaciones y recomendaciones
o Verifica Estado de salud a la salida del usuario vacunad

8.12 Definicion De La Poblacién A Vacunar Por MiRed IPS Y Estrategia A Utilizar.

¢ Adultos mayores de 80 afios.

En la primera fase y etapa de vacunacion, la prioridad es el talento humano en salud de primera
linea y los adultos mayores de 80 afios, la estrategia definida es la ruta interna de MiRed IPS se
explico como se realizaria esta etapa, cumpliendo con los lineamientos establecido por el MPSP.
e Vacunacion Institucional

El talento humano de la instituciébn sera vacunado por personal de enfermeria y/o auxiliar
certificada en vacunacion teniendo en cuenta las areas de servicio definidas en la priorizacion y

horarios del talento humano.

En cada una de las sedes que cumplen los criterios de ser linea de frente se identificara quienes
son las enfermeras y auxiliares certificadas.

Se adecuara un &rea de vacunacion y un area de observacion

e Vacunacion por Microconcentracion

En reuniones sostenidas con la entidad territorial, han manifestado la necesidad que MiRed sea
a institucién que se encargue de vacunar a la poblacibn que se encuentra en los hogares

geriatricos del distrito los cuales se encuentran en nimero y sedes resumidas en el cuadro
siguiente:
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TABLA N2 7 TOTAL SEDES Y USUARIOS, HOGARES GERIATRICOS, DISTRITO DE
BARRANQUILLA

Nombre de institucion ::CT:':;I:e Vacunadora |Anotadora Dosis hora Horas dia N2 de dosis |Dias de vacunacion
Asilo Granja San Jose 91 2 1 8 6 96
San Camilo 67 2 1 8 5 80
Asilo San Antonio 61 2 1 8 4 64
Fundacion Hogar Madre Marcelina 57 2 1 8 3 48
Atardecer Sereno 36 2 1 8 2 32
Siervas De Jesus 36 2 1 8 2 32
Tierra Prometida 29 2 1 8 2 32
Canitas De Vida 20 2 1 8 2 32
Semillitas De Fe Sede 2 19 2 1 8 1 16
Mi Edad De Oro Sede 1 17 2 1 8 1 16
Refugio De Fe Y Esperanza 17 2 1 8 1 16
Nuevo Despertar 16 2 1 8 1 16
Semillitas De Fe Sede 3 16 2 1 8 1 16
Mis Mejores Afios Casa 1 15 2 1 8 1 16 7 dias
Semillitas De Fe Sede 4 15 2 1 8 1 16
Semillitas De Fe Sede 5 15 2 1 8 1 16
Casa Blanca Sede 2 14 2 1 8 1 16
Semillitas De Fe Sede 1 14 2 1 8 1 16
Angels Home 13 2 1 8 1 16
Fundacion Hogar Fuentes De Shaloom 13 1 1 8 1 8
San Francisco De Asis 12 1 1 8 1 8
El Milagroso 11 1 1 8 1 8
Amor Y Paz 10 1 1 8 1 8
Fundacion Hogar La Roca 10 1 1 8 1 8
Mis Mejores Afios Casa 2 8 1 1 8 1 8
Casa Blanca Sede 1 7 1 1 8 1 8
Verdadero Bienestar 7 1 1 8 1 8
Total general 646 656

Fuente: base datos secretaria de salud distrito de Barranquilla

En el distrito de Barranquilla se tienen identificados 23 sedes de hogares geriatricos con
un total a corte de 20 de enero de 2021 de 646 personas distribuidas en dichas sedes , para
lograr vacunar a esta poblacién con vacuna para el COVID-19, se requieren dos
vacunadoras , 1 anotadora , transporte para el traslado de equipos y una ambulancia
medicalizada en lasede avacunar parael traslado de las posibles urgencias que se puedan
presentar , con esta estrategia lograriamos vacunar en 7 dias los 23 hogares geriatricos .

e Talento Humano IPS Sin Servicio De Vacunacion Habilitado

Las IPS de la red alterna que no cuenta con el servicio de vacunacion y que serian objeto de
vacunacion por parte de MiRed corresponden a un total de 25 unidades, para lo cual se proponen
dos estrategias:

e Vacunacion por Microconcentracion en donde MiRed Barranquilla IPS S.A.S colocaria la
logistica para al traslado de las vacunas, el nimero de vacunadoras, digitadoras y anotadoras.

e Previa concertacion con la IPS para definir lider en la entidad y areas de aplicacion y
observacion al igual que turnos de vacunacion.

e Agendamiento en sedes de MiRed Barranquilla IPS S.A.S.
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PROCESO DE VACUNACION A TALENTO HUMANO EN SALUD
MIRED BARRANQUILLA IPS

e Revisar la base funcionarios y cruzar con la lista del Ministerio de Salud de acuerdo a fase y
etapa.

e Determinar los funcionarios que seran vacunados en cada uno de los servicios.

e Realizar lista de chequeo para contraindicaciones.

¢ Informar a los funcionarios de la sede que la vacunacion se realizard en cada uno de los
servicios con el objetivo de garantizar cobertura y evitar desplazamientos.

e Confirmar a los funcionarios la fecha y hora en que su vacuna sera aplicada.

Realizar la planeacion de acuerdo a informacion suministrada por el Departamento de Talento

Humano y discriminada por:

Turno asistencial (dia/noche)

Servicio hospitalario:

Urgencias

Unidades de Cuidado Intensivo

Hospitalizacion

Servicios de apoyo: Radiologia, Laboratorio Clinico, Alimentacion.

El proceso de vacunacién se realizara en los espacios previamente adecuados con tandems

frente a cada uno de los servicios anteriormente enunciados.

Se conformaran Equipos Vacunacion Mévil intrahospitalarios conformados por:

o Vacunador: quien realizara todas las actividades relacionadas con la aplicacion.

o Digitador: realizara la verificacion de datos de identificacion de los funcionarios, registros en
PAIWEB.

o Observador: se encargard de ubicar en los tandems a los vacunados, observar sus
condiciones de salud durante 15 a 30 minutos, entregar los carnés y confirmar préxima dosis.
Este rol sera asumido por médico o enfermera del area.

e Los equipos se desplazaran por la sede con dos mesas de mayo, donde iran las cavas con la
vacuna, jeringas, algodones, solucién salina para la limpieza del sitio de puncién y demas
elementos requeridos conservando las condiciones de asepsia y antisepsia requeridos.

¢ Al final de la jornada los diferentes equipos de vacunacion realizaran el inventario y registros
pertinentes.

® O OO O O O L4
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TABLA N2 8 TOTAL IPS SIN SERVICIO DE VACUNACION HABILITADAS, DISTRITO DE BARRANQUILLA

nombre_sede_prestador

Tiene servicio de Vacunacion en la
misma sede (SI/NO).

IPS Alternativa para vacunacion
(Nombre Sede).

CLINICA INTERNATIONAL BARRANQUILLAS.A.S NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
SAIS IPS SAS SEDE BARRANQUILLA NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
CLINICA ALTOS DEL PRADO NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
CLINICASANTAANADEDIOS S.AS. NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
CLINICALAVIDAIPS SAS. NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
CLINICA EL CARMEN NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
CLINICA IBEROAMERICA NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
PROMOSALUD SEDE HOSPITALARIA - CLINICA EL PRADO NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
DISAMA MEDIC S.AS. NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
MEDICLINICA SOLUCIONES INTEGRALES EN SALUD IPSS.A.S NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
CLINICALAVICTORIAS.AS. NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
CLINICA SAN MARTIN BARRANQUILLA LTDA NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
MEDICINA ALTA COMPLEJIDAD S.A. NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
CLINICACENTRO SA NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
IPS CLINICA DEL CARIBE NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
FUNDACION CAMPBELL NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
CENTRO CARDIOVASCULAR CLINICA ALTOS DE SAN VICENTE NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
CLINICAMEDIESP S.AS NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
CLINICA ALTOS DE SAN VICENTE NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
ORGANIZACION CLINICA BONNADONA PREVENIR S.AS. NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
CLINICAS ATENAS LTDA IPS NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
HOSPITAL UNIVERSITARIO C.AR.I. E.S.E. SEDE ALTA COMPLEJIDAD NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS
CLINICAJALLER SAS. NO MIRED BARRANQUILLA IPS SAS

8.12.1 Capacitacion del talento Humano

Para la vacunacion contra el COVID-19 la IPS cuenta con un total de 30 vacunadoras e igual
namero de anotadoras quienes han sido capacitadas en:

Generalidades de la vacunacion.

Socializacion y rutas a implementar.

Lineamientos técnicos y operativos de COVID-19.

Vacunacion COVID-19 — vacunacion regular.

9. Generalidades de |la Vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech La vacuna de ARNm contra el

COVID-19

Denominada BNT162b2 es ARN mensajero (ARNm) de una sola hebra altamente purificado
producido por transcripcion in vitro libre de células, que, a partir de las correspondientes plantillas
de ADN, que codifican la proteina viral pico (S) de SARS-CoV-2 agente causante del COVID-19.
La vacuna hace que las células de la persona vacunada produzcan la proteina S en ausencia del
virus, activando el sistema inmune para la produccion de anticuerpos especificos contra el SARS-
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CoV-2, los cuales se unen a la proteina S del virus, bloqueando su accion en los receptores ACE2
de las células de las personas vacunadas.

9.1 Presentacion, forma farmacéutica e indicacion terapéutica Presentacion

Vial multidosis que debe diluirse antes de su uso. 1 vial (0,45 ml) contiene 5 dosis de 30
microgramos de BNT162b2

e Forma Farmacéutica: Concentrado para solucién inyectable. La vacuna es una solucion
congelada de color blanco a blanquecino.

¢ Indicaciones terapéuticas: Inmunizacion activa para prevenir el COVID-19 causado por el
virus del SARS-CoV2, en personas de 16 afios 0 mas. El uso de la vacuna BNT162b2 debe
realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales.

e Conservacion: Los frascos de la vacuna congelada pueden mantenerse hasta por 6 meses a
una temperatura de -70°C. Durante el almacenamiento se debe mantener protegido de la luz
(luz solar directa y ultravioleta). Una vez descongelada, la vacuna sin diluir puede
almacenarse hasta por 5 dias (120 horas) entre 2°C y 8°C. Diluida debe usar se dentro de las
6 horas siguientes.

e Eficacia: La eficacia de la vacuna BNT162b2, 7 dias después de la dosis 2 fue del 95%. En
participantes de 65 afios o0 mas y de 75 afios fue del 94,7%. Esta previsto realizar un
seguimiento de los participantes durante un maximo de 24 meses para evaluar la
seguridad y la eficacia frente a la enfermedad COVID-19. El efecto protector de la
vacuna puede verse afectado por: manejo no adecuado de la cadena de frio, técnicas
inadecuadas de dilucion y de aplicacion.

Dosis, via, y sitio de administracion: 12 dosis (Considérese dia 0) 0.3 ml Intramuscular Misculo
deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos que por alguna situacion particular se requiera
aplicar en el brazo derecho; 22 dosis (21 dias después de aplicada la primera dosis)

NOTA: NO INYECTAR LA VACUNA POR VIA INTRAVASCULAR, SUBCUTANEA O
INTRADERMICA

9.3 Preparacion De La Vacuna Procedimiento Para La Descongelacion De La Vacuna

La caja térmica contiene los paquetes de 195 frascos de
vacuna congelados (6 dosis cada uno). Una vez abierta los
viales congelados deben introducirse al refrigerador para
descongelarios a una temperatura de +2°C a +8°C,

MNo mas de 2 horas

Pl a temperatura
procedimiento que puede tardar hasta 3 horas. P.
Una vez descongeladas, la vacuna sin diluir se puede ambiente
almacenar hasta 5 dias (120 horas) entre +2°C a +8°C y hasta hasta 25 °C)

2 horas a temperaturas hasta 25°C.
Se debe marcar cada wvial con la fecha y hora de
descongelacion.
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9.4 Procedimiento para la dilucion de la vacuna Antes de la dilucién.

Para cada vial de vacuna, se recomienda hacer la dilucién, cuando se tengan 5 personas
esperando turno para ser vacunadas, siguiendo los siguientes pasos:

Girar hacia abajo

1. Inicialmente realice higiene de manos con agua y jabon. 1 Y
Vigile que la vacuna se presente en forma blanquecina sin
particulas visibles no blanquecinas. Susvernente 10 veces
Una vez el vial este descongelado invierta suavemente lado a
lado 10 veces antes de la dilucién (como muestra la figura). No
agitar ni sacudir.

J

Volver hacia arriba.
Sin agitar

Nota: Descarte la vacuna si hay particulas o decoloracion.

2. Elvial de la vacuna una vez descongelado contiene 0.45 ml y
debe diluirse en su vial original con 1,8 ml de solucion inyectable
de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%), utilizando una aguja de
calibre 21G 0 més estrecha y técnicas asépticas.

Advertencia: Solucidon de cloruro de sodio debe ser sin
conservantes 9 mg/ml (0,9%) y es el Gnico diluyente que debe
usarse. Este diluyente no se incluye en la caja de la vacuna.

3. Una vez cologue todo el diluyente en el vial y antes de refirar la
jeringa extraiga 1,8 ml de aire, para equilibrar la presion del
frasco y evitar la aerosolizacién.
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4. Invertir suavemente la solucidn diluida 10 veces (como se 6

muestra en la figura). NO sacudir ni agitar. : =

uavements x 1
La vacuna diluida debe presentarse como una solucion
blanguecina sin particulas visibles. Desechar la vacuna diluida
si se presentan particulas o decoloracién.

5. Los viales diluidos deben marcarse con la fecha y la hora de
dilucién y almacenarse entre +2°C a +8°C. . At focha y e e et

T ll‘nl-nhrth-undnp-{-nhﬁr.

Usar inmediatamente y dentro de las 6 horas posteriores a la
dilucién.

Nota: Ningun vial podra usarse 6 horas después de la hora
exacta en que se hizo la dilucion.

6. Después de la dilucion, el vial contiene 6 dosis de 0,3 ml.
Extraiga la dosis necesaria de 0,3 ml de vacuna diluida con una
aguja y una jeringa estériles de 1ml (22G o 23G) convencional o
auto descartable segun disponibilidad y deseche cualquier
vacuna no utilizada dentro de las 6 horas posteriores a la
dilucion.

Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolégico, observar si la mezcla es diferente a la
indicada por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo.

2. No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

3. Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electronico indicando lote y fabricante y
envie la evidencia.

5. Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

6. El nivel departamental/distrital reportard al MSPS por via telefonica por los teléfonos del CNE
para PAI. Envie al correo electronico establecido por el MSPS.

7. EI MSPS informara al INVIMA, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

8. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad territorial.

¢ ADVERTENCIA: SOLUCION DE CLORURO DE SODIO DEBE SER SIN CONSERVANTES
9 MG/ML (0,9%) Y ES EL UNICO DILUYENTE QUE DEBE USARSE.

e DESCARTE LA VACUNA S| HAY PARTICULAS O DECOLORACION.

e NO SACUDIR NI AGITAR.
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e NINGUN VIAL PODRA USARSE 6 HORAS DESPUES A LA HORA EXACTA EN QUE SE
HIZO LA DILUCION.

9.5 Observar si la mezcla es diferente a la indicada por el fabricante si es asi sega el
siguiente flujo de informacién:

1. Reporte al coordinador del punto de vacunacién su hallazgo

2. No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena

3. Realicé un video del vial, evidenciando su hallazgo.

4. Realicé el reporte al coordinador Distrital, por correo electrénico indicando lote y fabricante y
envie la evidencia.

5. El Ministerio informara al INVIMA, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

6. Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la Entidad Territorial.
7. Cuando se cuente con un concepto favorable se debe proceder a la utilizacién de la vacuna,
en caso contrario realice el proceso de desnaturalizacion o el que indique el fabricante.

8. En caso de que al finalizar la jornada del dia se identifiquen dosis sobrantes por inasistencia
de personas a las citas o disminucion del célculo de la pérdida por frasco abierto, de debe
identificar poblacién que no se encuentre vacunada y aplicarla priorizando la poblacion de la fase
y etapa en la cual se esta desarrollando la vacunacion o de no encontrarse de la siguiente etapa,
esto incluye personal de la defensa civil, bomberos, policia, entre otros.

9.6 Técnica Para Aplicar La Vacunha

o Descubra el sitio de aplicacion: Masculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos
gue por alguna situacién particular se requiera aplicar en el brazo derecho.

¢ Realice limpieza de arriba hacia abajo o en forma circular del centro a la periferia con una
torunda de algoddn sin pasar por el mismo sitio.

¢ Retire la funda protectora o capuchdén de la aguja para aplicar la vacuna.

e Con una mano estire la piel con los dedos pulgar e indice.

¢ Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de 90°
sobre el plano de la piel introduzca la aguja por via intramuscular y presione el émbolo para
gue penetre la vacuna.

e Fije ligeramente la piel con una torunda seca, cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y
retire la jeringa inmediatamente después de haber introducido el liquido. ¢

e Estire la piel para perder la luz del orificio que dejo la aguja.

e Presione por 30 a 60 segundos con la torunda, sin dar masaje.

e Al concluir el procedimiento, realice la higiene de manos.

9.7 Observacion Post-Vacunacion

1. Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer 30 y /o 15 minutos segun sea el caso
en observacion.

2. En esta area, el personal de salud debe informarle los cuidados post-vacunacion que se
deben tener.

3. Sidurante su estancia de 30 minutos en el area de observacion, alguna persona vacunada
presentara alguna molestia de tipo alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, fuera del
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4.

mddulo, se contard con una ambulancia disponible con personal de salud capacitado para su
atencion y en caso de requerir tratamiento adicional, le trasladaran a una unidad de salud
previamente identificada para la atencién debida. La probabilidad de que se presente una
reaccién alérgica grave segun los estudios clinicos de la vacuna contra COVID-19 no se han
presentado.

Al terminar la estancia de 30 minutos en el area de observacion, se le recordara la fecha de
la proxima cita.

9.8 Contraindicaciones e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes:

ALC-0315 = (4-hidroxibutil) azanediil) bis (hexano-6,1-diil) bis (2-hexildecanoato), ALC-0159 = 2
— [(polietilenglicol) -2000] — N, N-ditetradecilacetamida, 1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina,
colesterol, cloruro de potasio, dihidrogenofosfato de potasio, cloruro de sodio, hidrogenofosfato
de disodio dihidrato, sacarosa.

9.9 La Vacuna Esta Contraindicada En:

1.
2.

8.

Personas que recientemente hayan presentado COVID-19 y aun no se recuperen.

Personas con inmunosupresion severa por cualquier causa (incluye personas con VIH no
controlado), personas con antecedente de alergia grave (reaccion anafilactica), personas que
han recibido transfusién sanguinea o aplicacién de hemoderivados conteniendo anticuerpos,
o tratamiento con plasma o anticuerpos monoclonales contra COVID-19 en los 3 meses
previos al dia de la vacunacion.

Las personas que presenten fiebre mayor a 38°C, y sintomas aun no resueltos deben
posponer la vacunacion hasta que se hayan recuperado.

Debe haber un intervalo minimo de 14 dias entre la administracion de esta vacunay cualquier
otra vacuna contra otras condiciones, hasta que se disponga de datos sobre la
coadministracion con otras vacunasl.

NOTA: Las personas con inmunosupresién severa por cualquier causa (incluye VIH no
controlado), no se deben vacunar.

Los diagnosticados con VIH (controlados) con adherencia al tratamiento y clinicamente
estables se pueden vacunar con indicacién del médico tratante.

No se deben vacunar a nifias, nifios y adolescentes menores de 16 afios, ni de mujeres
embarazadas por lo que por ahora esta poblacién no sera incluida en la vacunacion contra
COVID-19.

La vacuna de Pfizer-BioNTech, NO puede administrarse simultaneamente con otras vacunas.

9.10 Reacciones Adversas Esperadas

Segun el resumen del perfil de los estudios de seguridad de la vacuna BNT162b2, mostraron que
los eventos mas frecuentes fueron:

Dolor en el lugar de la inyeccion (80% de los vacunados)
Fatiga (60%)
Dolor de cabeza (50%)
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e Mialgia (30%)

e Escalofrios (30%)

o Fiebre (temperatura 0,3 ml, se recomienda la monitorizacion de las funciones vitales y el
posible tratamiento sintomético.

9.11 Advertencias Y Precauciones

Antes de vacunar lea cuidadosamente el inserto o indicacion para prescribir que trae adjunto cada
una de las vacunas

Como con todas las vacunas inyectables, el tratamiento médico y la supervision adecuada
siempre deben estar facilmente disponibles en caso de un evento anafilactico poco comudn
después de la administracion de la vacuna.

o La administracion de la vacuna BNT162b2 no debe posponerse en personas que padecen
enfermedad febril aguda grave.

e Las personas que reciben terapia anticoagulante o aquellas con un trastorno hemorragico que
contraindicaria la inyeccién intramuscular, no deben recibir la vacuna a menos que el beneficio
potencial supere claramente el riesgo.

e Las personas inmunodeprimidas, incluidas las personas que reciben terapia
inmunosupresora, pueden tener una respuesta inmunitaria disminuida a la vacuna. No hay
datos disponibles sobre el uso concomitante con inmunosupresores.

Como con cualquier vacuna, la vacunacién con la vacuna BNT162b2 puede no proteger a todos
los receptores de la vacuna.

No se dispone de datos sobre el uso de la vacuna de BNT162b2 en personas que hayan recibido
previamente una serie de vacunas completa o parcial con otra vacuna de COVID-19.

e Embarazo: No hay datos o son limitados sobre el uso de la vacuna BNT162b2. No se han
completado los estudios de toxicidad reproductiva en animales. No se recomienda la vacuna
BNT162b2 durante el embarazo.

Para las mujeres en edad fértil, se debe descartar que estén en embarazo antes de la vacunacion.

Ademas, se debe advertir a las mujeres en edad fértil que eviten el embarazo durante al menos
2 meses después de la segunda dosis.

e Lactancia: Se desconoce si la vacuna BNT162b2 se excreta en la leche materna. No se
puede excluir un riesgo para los recién nacidos/lactantes. No se debe utilizar la vacuna de
BNT162b2 durante la lactancia.

e Fertilidad: No se sabe si la vacuna BNT162b2 tiene un impacto en la fertilidad.
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La vacuna BNT162b2 tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad para conducir
y utilizar maquinas. Sin embargo, algunas de las reacciones adversas pueden afectar
temporalmente a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

e Vacunacioén segura:

Antes de recibir la vacuna BNT162b2 debe preguntar a la persona a vacunar sobre todas sus
condiciones médicas, incluyendo si usted

e Tiene alguna alergia:

Es importante indagar al usuario en dos momentos; (i) Agendamiento de cita, (i) Firma de
consentimiento informado sobre su historial alérgico, si ha presentado reacciones a la vacuna
antirrabica, farmacos a base de sulfamidas, penicilina, azitromicina, proclorperazina, vacuna
influenza AH1N1, leche, huevos, nueces, picadura de medusa, metoprolol, claritromicina, medios
de contraste a base de yodo, hidrocodona, esteroides, frutas tropicales, gatos, perros, picadura

de abeja/avispa, de acuerdo a la recomendacién entregada por el cDc3.

e Tiene fiebre

e Tiene un trastorno hemorragico o esta tomando un anticoagulante

e Estd inmunocomprometido o estd tomando un medicamento que afecta a su sistema
inmunolégico.

o Esta embarazada o planea quedar embarazada

e Estd amamantando

e Ha recibido otra vacuna contra el COVID-19

9. Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacion (ESAVI)

Para cumplir con los lineamientos de vacunacidn segura con esta vacuna, como con cualquiera
de las otras incluidas en el esquema nacional, se deberd garantizar la notificacién y seguimiento
a las reacciones adversas que se presenten en la poblacion después de la administracion,
tomando como referencia el protocolo de vigilancia en Salud Publica de los ESAVI GRAVE -
Cddigo 298 del Instituto Nacional de Salud disponible en el siguiente enlace:
https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/PRO%20ESAVI_.pdf

Se debe socializar la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la vacunacion o
inmunizacién ESAVI (ficha 298) con todas las IPS, ESE y equipos de vacunadores para su
adecuado diligenciamiento y entrega a los supervisores directos. Disponible en:
https://www.ins.gov.co/buscador-
eventos/Lineamientos/298_Evento%20supuestamente%?20atribuido%20a%20la%20vacunaci%
C3%B3n%200 %20inmunizaci%C3%B3n%20ESAVI_2020.pdf

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en salud publica, los eventos que
deberian ser notificados son aquellos que cumplen con la definicion operativa de caso y los
siguientes criterios:

e Abscesos en el sitio de administracion.
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10.

Eventos que requieren hospitalizacion.

Eventos que ponen en riesgo la vida.

Errores relacionados con el programa de vacunacion nacional.

Eventos que causan discapacidades.

Eventos que estén por encima de la incidencia esperada en un conglomerado de personas.
Cualquier muerte que ocurra dentro de las cuatro semanas siguientes a la administracion de
una vacunay se relacione con el proceso de vacunacion o inmunizacion.

Cualqguier rumor sobre la seguridad de una vacuna que se genere en medios de comunicacion
(ver médulo de capacitacion vacunacién segura, Washington, EEUU, 2004).

Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacién de eventos adversos
seguidos a la vacunacion o inmunizacion ESAVI (ficha 298) indicando en la cara A la condicién
de gestacién y en la cara B relacionar el biolégico implicado.

PLAN DE SEGURIDAD PARA EL TRANSPORTE DE BIOLOGICOS DESDE EL CENTRO
DE ACOPIO AL PUNTO DE VACUNACION.

El plan de seguridad para el transporte de biologicos desde el centro de acopio a las IPS
vacunadoras contemplan la custodia del biol6gico, idoneidad del transporte y ruta mas corta
desde el centro de acopio a la IPS.

10.1 Puntos Claves

El mantenimiento de la cadena de frio en todo el proceso de transporte, conservacion,
manipulacién y almacenamiento es fundamental para asegurar el éxito de la vacunacion.

La pérdida de la capacidad inmunizante es acumulativa, irreversible y se incrementa con el
tiempo de exposicion.

La temperatura ideal de conservacion de las vacunas en las neveras de MiRed debe estar
entre +2 °Cy +8 °C.

Ante la sospecha de la rotura de la cadena de frio, en cualquiera de sus eslabones, se debera
comunicar de forma inmediata a los responsables del area, al distrito y dichas vacunas
quedaran inmovilizadas hasta que se determine su idoneidad.

Los controladores de temperatura tienen la propiedad de comprobar el funcionamiento
correcto de las cadenas fija y movil.

El refrijerador debe permanecer conectado directamente a un regulador de voltaje y este a su
vez a la red general controlada, sefializado como de uso exclusivo, debe disponer de un
termostato y de un sistema de alarma.

Los termémetros utilizados para la medicién de las temperaturas maximas y minimas deben
ser digitales.

La lectura de la temperatura del refrigerador debe realizarse tres veces al dia y anotarse
posteriormente en sus graficas correspondientes.

Se procedera a la limpieza del frigorifico cuando se produzca en el congelador una capa de
escarcha de hielo mayor de 0,5 cm.

Almacenar las vacunas mas sensibles al calor (termolabiles) en la zona mas fria (vacunas
atenuadas) y en la zona menos fria, aquellas que pierden su actividad a temperaturas
inferiores a 0 °C (vacunas inactivadas sobre todo las adsorbidas).
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e Las vacunas se almacenaran, segun su frecuencia de uso y su fecha de caducidad.

o El eje principal del proceso de la cadena de frio son todos los profesionales encargados que
intervienen en toda la red de frio que involucra desde el guardia de seguridad hasta la persona
que aplica el biolégico.

e Es obligatorio que en todo centro de vacunacién haya un responsable-coordinador de todo
este proceso, ademas debe contar con la ayuda de un sustituto.

e Todo el personal implicado debe conocer los protocolos de actuacion y para evitar errores.

10.2 Cadena De Frio

Se denomina cadena de frio a un proceso organizado de distribucion, transporte, manipulacion,
conservacion y almacenamiento en condiciones optimas de luz y temperatura, garantizando en
todo momento la inmunogenicidad y la eficacia protectora de las vacunas, desde que se produce
la salida del laboratorio fabricante hasta el momento de la administracion de la vacuna a los
pacientes.

En este proceso intervienen la industria farmacéutica, las entidades territoriales y las IPS
vacunadoras.

10.3 Componentes

¢ Recursos o equipamientos materiales:

o Cadena movil: vehiculos refrigereados, cajas isotérmicas, neveras portatiles, portavacunas,
acumuladores de frio (ice-packs) y controladores de temperatura.

¢ Cadena fija: Cavas refrigeradas, congeladores, refrigeradores y pilas.

e Recursos humanos: Referente PAI, vacunadoras, digitadoras, biomédico.

10.4 Transporte

Forma parte de la cadena movil de la cadena de frio. Teniendo en cuenta que romper la cadena

de frio durante el transporte reduce la efectividad de la vacunacion, para evitar esta reduccion,

son requisitos imprescindibles los siguientes:

e Respetar y hacer cumplir las normas recomendadas por el laboratorio fabricante.

e Se debe realizar en contenedores especiales que garanticen la temperatura estable de
conservacion durante todo el trayecto. (CAJAS TERMICAS)

e Deben quedar registrados los siguientes datos: fecha de salida, lugar de destino, tipo de
vacunas y presentacion, cantidad de dosis, fecha de caducidad y lotes.
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+ Vehiculos Refrigerados:

Utilizados para el transporte y distribucion de grandes suministros de vacunas y entre niveles
situados a media y larga distancia.

+ Cajas O Contenedores Isotérmicos (CAJAS):

El material utilizado es poliestireno expandido o poliuretano. Tienen que ser compactos, soélidos,
aislados y herméticos. Mantienen el frio durante el transporte y permiten el almacenamiento en
caso de averia eléctrica del refrigerador. Tienen la propiedad de conservar el frio
aproximadamente 90 horas (4 dias), las cajas térmicas deben permanecer debidamente cerradas,
colocarlas en la sombra y alejadas de toda fuente de calor, Es recomendable que cada centro de
vacunacion tenga siempre, al menos, una unidad.

+ Termos Portétiles:

Utilizados para el transporte de pocas unidades y trayectos cortos desde el punto de vacunacion
hasta otros lugares periféricos como consultorios locales, colegios o domicilios, tiene una vida fria
entre 8 y 24 horas, Usados también como material de almacenaje de vacunas cuando se produce
un corte aislado del suministro eléctrico o una limpieza del refrigerador.

+ Control De Temperatura:

Su principal caracteristica sera comprobar el funcionamiento correcto de las cadenas mavil y fija.
+ Termometro digital:

Debe situarse en el exterior del refrigerador, visible y alejado de cualquier fuente de calor. Consta
de un cable con un sensor en su extremo que por su elevada sensibilidad ha de colocarse en la
zona central del refrigerador separado de la puerta y de las paredes. Este tipo de termémetro
permite conocer una doble lectura de la temperatura del refrigeredor, por un lado mide la
temperatura actual del exterior e interior y por otro la temperatura maxima y minima alcanzada
desde la ultima medicion.

Es muy importante resetear el termémetro una vez anotada las mediciones del dia.

Las mediciones, una vez concluidas, se deben anotar en una grafica o bien en una hoja de control
mensual. Resulta muy util colocarlas en una zona visible y accesible para todos, como puede ser
la puerta o el lateral del frigorifico.

+ Conservacion:

Para mantener la estabilidad 6ptima de las vacunas es necesario que se realicen adecuadamente
la conservacion y el almacenamiento de las mismas.
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La temperatura 6ptima de conservacion despues de salir de los ultracongeladores en el caso de
la vacuna para la COVID-19, esta entre +2 °C y +8 °C; cualquier exposicion fuera de este rango
puede acarrear una pérdida de respuesta inmunitaria de la vacuna, que no es deseable.

Ademas hay 3 cosas importantes que se deben recordar: la vacuna debe conservarse en el
embalaje original para protegerlo de la luz; no se debe utilizar una vacuna después de la fecha
de caducidad indicada en la misma y dado que los datos de estabilidad pueden actualizarse con
nuevos estudios, se recomienda siempre ponerse en contacto con el titular de comercializacion.

La pérdida de la estabilidad puede ser debida a tres factores externos: la temperatura por
congelacion o por calor, por la luz y por el tiempo de exposicién, pero también pueden ser
provocados por factores intrinsecos de la vacuna. De cualquier manera, supone que la pérdida
de la capacidad inmunizante es siempre permanente, acumulativa e irreversible.

+ Factores Intrinsecos De La Vacuna

Inducidos por el tipo de cepa, los estabilizantes, los conservantes, los diluyentes y los residuos,
la forma de presentacion (envases multidosis que deben ser administrados en la misma sesion,
asi como las vacunas liofilizadas que, para no perder sus propiedades, deben ser utilizadas antes
de las 6horas.

+ Factores Extrinsecos De La Vacuna

Termoestabilidad: La temperatura 6ptima de conservacion esta entre +2 °C y +8 °C; cualquier
exposicion fuera de este rango puede acarrear una pérdida de respuesta inmunitaria de la
vacuna, que no es deseable.

Fotoestabilidad: Las vacunas que presentan mayor riesgo de afectacion por el efecto de la
exposicion a la luz son: triple virica; varicela; gripe; Haemophilus influenzae tipo b; BCG;
meningococo C; hepatitis A; polio oral y polio inactivada, sarampion, fiebre amarilla, Dpta.

10.4.1 Custodia Durante El Traslado Del Centro De Acopio Al Punto De Vacunacion Vacuna
CovID-19

Para el traslado de vacunas para el COVID-19 desde el centro de acopio a las diferentes sedes
de MiRed se tendra encuenta el siguiente procedimiento:

e Se contara con un vehiculo de transporte con aire acondicionado a 18 grados centigrados el
cual no se apagara en ningun momento y se debera parquear en un sitio que tenga sombra.

e Las vacunas seran transportadas en las cajas térmicas de acuerdo a los lineamientos con un
termometro en donde se controlara la temperatura durante la carga de las vacunas, el traslado
y la llegada al punto de vacunacion final.

e Se debera cumplir con todos los procesos antes mencionados con el formato de recibido de
vacunas diligenciando todos los items.
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e Por ser esta vacuna de mucho interés se solicitard a la compafiia de seguridad escoltar el
vehiculo segun rutas establecidas previamente.

o Para definir las rutas y sitios a donde trasladar se debera tener previamente la capacidad de
cada uno de los refrigeradores de los puntos de vacunacion y capacidad total de almacenaje.

e En caso de necesitar refuerzo par garantizar seguridad se solicitara acompafiamiento de la
policia nacional.

10.5 Almacenamiento: Refrigerador

Considerado como la parte esencial del almacenamiento de la cadena fija en los centros de
vacunacion. El éxito de su uso correcto estriba en que las presentaciones vacunales han pasado
de ser multidosis a monodosis en forma de jeringas precargadas y el aumento de vacunas
sistematicas aprobadas por los distintos calendarios autonémicos hace imprescindible una buena
logistica.

10.5.1 Recomendaciones Generales

Debe estar conectado a la red general eléctrica de forma directa mediante enchufe de fuerza y
con toma de tierra y como medida de seguridad nunca debe estar enchufado simultaneamente
con otros aparatos eléctricos y esto debe estar sefalizado en el enchufe con una pegatina que
ponga “uso exclusivo”.

Debe disponer de sistema de alarma y de un generador eléctrico de emergencia para casos de
desconexion, averia o corte del suministro eléctrico. Estos 2 requisitos casi nunca se cumplen en
los centros de salud.

Debe disponer de un termometro que mantenga la temperatura ideal entre +2 °C y +8 °C y de
congelador que proporcione temperaturas de —15 °C a —25 °C.

De igual manera, debe poseer un formato que permita registrar la temperatura de forma
continuada y saber las oscilaciones de temperatura que haya tenido el refrigerador en un periodo
de tiempo.

Los cauchos de las puertas deben estar intactos para que faciliten el cierre hermético del
refrigerador. Se colocara sobre un plano recto y firme, separado unos 15-20 cm de la pared, que
permita la libre circulacién del aire y evite el sobrecalentamiento del aparato. Permanecera
alejado de la exposicion directa del sol o de cualquier otra fuente de calor.

Se pueden usar los dos termémetros comentados anteriormente, ambos miden las temperaturas
maximas y minimas:

En el exterior de la puerta deben colocarse documentos importantes como: Aviso: NO ABRIR y

NO DESCONECTAR.
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Teléfonos de contacto, fax y correos electrénicos de los responsables con los que se
contactaria en caso de rotura de la cadena de frio.

Hoja de registro de las temperaturas maximas y minimas.

Protocolo de actuacién (debe ser conocido por todos los profesionales) de la cadena de frio.

Se descongelara cada 1 mes o siempre que la pared del congelador produzca una capa de
escarcha superior a 0,5 cm.

Para estabilizar la temperatura interna del refrigerador y mantener el frio entre 6 y 12 horas
(siempre con la puerta cerrada) en caso de corte de suministro eléctrico se debe proceder a:
Esperar sin abrir la puerta del refrigerador, hasta que la temperatura indicada por el
termémetro digital de maximas y minimas sea de +7°c, en este momento se proceden a ubicar
las vacunas en las cajas termicas, instalanto el termometro para la medicion de la temperatura
en la caja térmica.

Si el dafio supera las 8 horas se procede a trasladar las vacunas al centro de acopio donde
se garantice la cadena de frio.

Colocar en el congelador de forma ordenadas las pilas de frio.

Colocar botellas de plastico con agua, agua con sal y/o solucion salina fisiolégica en la puerta
y en los estantes mas alejados del congelador.

No se deben utilizar los refrigeradores de tipo no frost, consistente en un sistema de
enfriamiento por aire que evita la formacion de escarcha en el aparato porque no mantienen
la temperatura estable ni uniforme en su interior y en determinados lugares pueden alcanzar
temperaturas por debajo de 0-°C.

Las bandejas deben ser de rejilla o estar perforadas para evitar la humedad y el depésito de
agua que puede afectar a la integridad del envase de la vacuna.

Debe ser de uso exclusivo para el almacenamiento de las vacunas, evitando el uso
compartido con alimentos, bebidas, medicamentos y muestras de laboratorio.

10.5.2 Distribucion De Las Vacunas En El Refrigerador

El volumen de vacunas almacenadas no debe exceder del 50-% de la capacidad total del
refrigerador. La colocacion de los preparados vacunales debe permitir de forma oéptima la

circulacion del aire por el interior.

Los envases no deben tocar las paredes, guardando una distancia minima de 5 cm para evitar la

congelacién y posible degradacion.

Deben conservarse en su envase original hasta el mismo momento de la administracion.

Se deben colocar de forma agrupada por tipos y lotes, facilitando su vision mediante el etiquetado
donde se indique el nhombre del compuesto (cuidado con los colores de las cajas que son muy

semejantes entre vacunas de la misma casa comercial y pueden llevar a confusion).
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Colocar en la parte de delante, las vacunas que tengan la fecha de caducidad mas préxima.
Retirar las vacunas caducadas (expresado por el dltimo dia del mes y aino que aparece en el
vial).

Las vacunas de uso mas frecuente se ubicaran en la parte mas accesible y se garantizara la
rotacion de todas las vacunas contenidas en el frigorifico. No deben guardarse en las puertas,
porque la temperatura es superior al resto del frigorifico y son mas frecuentes los cambios de
temperatura.

Colocar en los estantes mas frios (en general, cercanos al congelador) las vacunas de gérmenes
mas sensibles al calor como varicela, triple virica, gripe, polio oral, BCG y fiebre amarilla. En los
estantes mas alejados al frio, las vacunas de toxoides (tétanos y difteria), tosferina, polio
inactivada, hepatitis B, hepatitis A, neumocdcica conjugada y polisacaridica, Haemophilus
influenzae tipo b, virus del papiloma humano (VPH) y todos los diluyentes o disolventes
vacunales.

En el estante inferior, colocar las botellas de agua y/o de suero fisiolégico para mantener la
temperatura en caso de averia o corte de suministro.

10.6 Actuacidén Ante La Rotura De La Cadena De Frio

Cuando se sospecha que las vacunas han estado sometidas a temperaturas superiores a 15 °C
o menores a 0 °C, se deben consultar las tablas de termoestabilidad de las vacunas afectadas y
en caso de duda, notificar de forma inmediata la incidencia al coordinador responsable del area
o distrito sanitario. Envio por fax o correo electronico de una hoja de notificacién de incidencias
de rotura en la cadena de frio, indicando el puesto de vacunacion y la persona responsable. En
dicha hoja, se le informara acerca de:

e Tiempo aproximado del corte del suministro eléctrico, que haya provocado la descongelacion.

e Tiempo aproximado del mal funcionamiento que haya supuesto la congelacion. En ambos
casos, si se desconoce el tiempo real, sera el del tiempo que haya transcurrido desde el ultimo
registro.

e Indicacion de la temperatura maxima y minima, asi como la actual dentro del interior y
exterior del refrigerador.

e Tipo de vacunas afectadas, indicando los nombres comerciales, numero de dosis, lotes y
fecha de caducidad, asi como el aspecto fisico de las mismas.

o Breve descripcidon de los motivos de las posibles causas del problema y de las medidas
tomadas.

Cuando se prevea que la averia pueda ser de larga duracién o de duracién indefinida, se deben
trasladar a otro refrigerador auxiliar, neveras portatiles o cajas isotérmicas que contengan pilas
de frio e indicadores de monitorizacién de temperatura. Mantener la puerta cerrada y con un aviso
de forma ostensible que prohiba su apertura y la administracion de las vacunas.

Informar al servicio de mantenimiento para que corrija la averia a la mayor brevedad posible.
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Inmovilizar las vacunas hasta la comprobacion de su viabilidad, hasta entonces es fundamental
rotularlas con el mensaje “NO USAR”.

Una vez realizada su comprobacion y si se consideran APTAS es recomendable que sean
administradas lo antes posible, ya que puede haberse reducido su periodo de caducidad.

En el caso que sean consideradas NO APTAS, se procedera a su devolucién, lo antes posible, al
almacén de origen, haciendo mencién sobre la temperatura maxima y minima, el tiempo
transcurrido de interrupcion de la cadena de frio a la que han estado sometidas, asi como la
temperatura actual.

Este protocolo debe estar al alcance de todo el equipo y debe ser de obligado cumplimiento darlo
a conocer a todo el personal sustituto.

10.7 Recursos Humanos

En todo punto de vacunacién debe existir un profesional responsable y un suplente que pueda
asumir su rol, cuando sea oportuno por necesidad del servicio; ambaos tienen que tener una amplia
formacion en la cadena de frio y ser referentes del resto del personal.

Ademas, todos los profesionales que pertenezcan al programa de vacunacién deben conocer no
solo la técnica de administracién, sino todo el proceso de almacenamiento, conservacion,
estabilidad y pautas de actuacioén frente a la rotura de la cadena de frio.

Las tareas que debe realizar la persona responsable seran:

e Comprobar la correcta recepcion de las vacunas.

o Fecha de recepcion y procedencia.

¢ Numero de dosis recibidas que figuran en el inventario. Deben ser coincidentes con las
solicitadas.

o El estado del embalaje, envases y etiquetados correctos sin presentar deterioros

¢ Fecha de caducidad y laboratorio fabricante.

La temperatura a la que han estado sometidas si son las correctas, para ello es

imprescindible la verificacién de los indicadores de temperatura.

Notificar cualquier incidencia ocurrida en dicha recepcién.

Proceder a su almacenamiento de forma adecuada tan pronto como sea posible.

Realizar la manipulacién de forma correcta y segura.

Comprobar las existencias y proceder a su peticién si se precisa.

Controlar las fechas de caducidad, de forma periddica.

Devolucion de las vacunas caducadas al almacén principal.

Comprobar el funcionamiento de los termémetros de maxima y minima y realizar la lectura de

la temperatura, actual, maxima y minima, al principio y al final del dia y su posterior anotacién

en la grafica mensual de temperaturas. Durante el transporte del sitio de acopio al sitio de

vacunacion debera medir a la salida y llegadade los dos puntos.
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e Comprobar que la temperatura interior del frigorifico se encuentre entre +2 °C y +8 °C y que
nunca exceda de +10 °C y revisar que la capa de hielo de las paredes del congelador no
supere los 0,5 cm de espesor.

¢ Comprobar el adecuado almacenamiento de los acumuladores de frio en el congelador, si
existieran, y de la presencia de botellas de agua o suero fisiologico en los estantes inferiores
y en la puerta, que garanticen el mantenimiento adecuado de la temperatura en caso de averia
eléctrica.

e Revisar periédicamente el estado y mantenimiento de todos los equipos de refrigeracion que
contengan preparados relacionados con las vacunas.

¢ Comprobar la disposicion de camaras auxiliares, cajas isotérmicas y neveras necesarias para
el traslado de vacunas, por si fuesen necesarias en caso de averia.

e Notificar cualquier incidencia acaecida con la rotura de la cadena de frio a los responsables
directos del area o distrito sanitario y mantener un sistema de registro de incidencias.

Todo el personal implicado, sin excepcién alguna, que intervenga de una manera u otra durante
el transporte, almacenamiento y manipulacién de las vacunas debe ser consciente de la
importancia que tiene el cumplimiento del mantenimiento de la cadena de frio, como Unico garante
de la efectividad e inmunogenicidad de las vacunas frente a la enfermedad, en la comunidad.

Para acceder a los biologicos en el centro de acopio se debe enviar un comunicado con la firma
del representante legal , los nombres de loas personas de MiRed que recojen dichos biologicos
y el nombre del conductor del vehiculo , solo asi seran entregados , por parte de la entidad
territorial , encuanto a la custodia desde salud publica a la ips se acompafa el recorrido por parte
de la fuerza publica , asi como tambien a las IPS a vacunar , al igual que por un integrante de la
seguridad de la institucion MiRed.

11. Orientaciones Para Para El Manejo De Reacciones Alérgicas De Tipo Inmediato,
Incluida La Anafilaxia, En EI Momento De La Administracion De La Vacuna ARNM Para
COVID -19.

La entidad vacunadora debe implementar las siguientes medidas

e Contar con medidas de bioseguridad como area de toma de temperatura, lavado e higiene de
manos.
Contar con procedimiento documentado para el manejo de eventos adversos incluyendo la
anafilaxia.
Garantizar la capacitacion y entrenamiento del talento humano en salud que administra la
vacuna en el reconocimiento temprano de los signos y sintomas clinicos de la anafilaxia.

e Garantizar la disponibilidad de medicamentos y dispositivos como jeringas prellenadas de
epinefrina y antihistaminicos H1.

e Disponer de tensidometro, fonendoscopio y dispositivos que permitan evaluar el pulso.

e Disponer de talento humano en salud capacitado en el manejo de eventos adversos post
vacuna Covid19.
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12. QUE HACER FRENTE A UN CASO DE ANAFILAXIA

Si un paciente desarrolla prurito o edemas en el lugar de la inyeccién: se debe observar al
paciente de cerca para detectar el desarrollo de sintomas generalizados (mas alla de los periodos
de observacién recomendados indicados anteriormente, si es necesario).

Si una persona a la que se le ha aplicado la vacuna, presenta sintomas generalizados: se le debe
administrar epinefrina lo antes posible (en adultos, una dosis intramuscular (IM) de 0,3 mg con
una jeringa prellenada en la parte media externa del muslo. La dosis maxima es de 0,5 mg
por dosis y puede repetirse cada 5 a 15 minutos (0 mas a menudo) segun sea necesario para
controlar los sintomas. Una vez aplicada la epinefrina referir inmediatamente al servicio de
urgencias y de ser necesario a un prestador con servicios de mayor complejidad.

Los antihistaminicos (p. Ej., H1 o H2) pueden ayudar a aliviar la urticaria y el prurito y los
broncodilatadores a los sintomas de dificultad respiratoria, pero solo deben administrarse
después de la epinefrina en un paciente con anafilaxia.

Debido a que la anafilaxia puede reaparecer después de que los pacientes comienzan a
recuperarse, se recomienda la monitorizacién en un centro médico durante al menos varias horas,
incluso después de la resolucién completa de los sintomas y signos.

Los sintomas de la anafilaxia pueden ser mas dificiles de reconocer en personas con dificultades
de comunicacion, como los residentes de centros de cuidados con deterioro cognitivo, aquellos
con enfermedades neurolégicas o aquellos que toman medicamentos que pueden causar
sedacién. Por lo tanto, las personas con dificultades de comunicacion deben ser monitoreadas
de cerca para detectar los signos y sintomas de anafilaxia enumerados anteriormente después
de recibir una vacuna de ARNm COVID-19.

Se deben de dar recomendaciones a los usuarios que busquen atenciéon médica inmediata si
desarrollan signos o sintomas de una reaccién alérgica después de que finaliza su periodo de
observacion y han abandonado el lugar de la vacunacion.
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12.1 FLUJOGRAMA ORIENTACIONES PARA EL MANEJO DE ANAFILAXIA EN

VACUNACION POR COVID-19.

NiRed
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+ Financiamiento

El pago de la vacunacién se llevara a cabo mediante la modalidad de pago por anticipo del 50%
definido por el nimero de vacunas asignadas a vacunar por parte de la IPS.

Después de la vacunacion MiRed debe presentar a la respectiva EPS y a la ET el nimero de
dosis aplicadas para su verificacion, las cuales deben estar cargadas en el aplicativo PAIWEB
2.0.

Los costos que seran asumidos para la aplicacion de la vacunacion incluyen:

Talento Humano vacunador
Digitador

Insumos

EPP

Papeleria

Logistica de transporte
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13. SEGUIMIENTO A LA VACUNACION

El seguimiento a la vacunacion va encaminado a realizar el monitoreo de las siguientes
actividades:

Cargue diario en el PAIWEB 2.0

ESAVI

Disponibilidad de vacunas

Logistica en el transporte

Agendamiento dia a dia

Usuarios inasistentes

Y las propias del programa regular

Identificar la poblacion no vacunada por dia y consolidad la informacion

14. COMUNICACION, INFORMACION Y MOVILIZACION SOCIAL

”‘.89"@| S NMiRed | @ isiions

FALSO

Si recibes la vacuna
contra el coronavirus
te dard coronavirus

MITOS SOBRE LA vACUNA
CONTRA EL COVID-19

FALSO

La tecnologia ARNmM usada
en la vacuna alterara tu
codigo genético.
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MITOS SOBRE LA vACUNA MITOS SOBRE LA vacuNA
CONTRA EL COVID-19 CONTRA ELL COVID-19
FALSO

Si la vacuna te produce
reacciones alérgicas
significa que no es segura.

FALSO

Si te pones la vacuna contra
el coronavirus puedes dejar
de usar mascarilla.

15.Anexo Técnico Para La Aplicacién De La Vacuna Coronavac De Sinovac Biotech
Contra EI COVID-19

15.1 Generalidades de la Vacuna

La vacuna contra el COVID-19 denominada CoronaVac de SinoVac Biotech, forma parte del
grupo de vacunas inactivadas. Esta compuesta por la cepa CZ02 del virus SARS-CoV-2, cultivada
en Células Vero, donde es incubada y posteriormente extraida e inactivada para evitar su
replicaciéon. Luego es concentrada, purificada y adsorbida en hidréxido de aluminio, el cual actua
como un agente adyuvante, para inducir la respuesta inmune (1).

Presentacion, forma farmacéutica e indicacion terapéutica

15.2 Presentacion

Caja con 40 viales de 0,5 ml. Cada dosis de 0,5 ml de suspensién inyectable contiene 600 SU
del SARS-CoV inactivado (antigeno viral).

15.3 Forma Farmacéutica

Concentrado dispersion inyectable. La vacuna es una suspension opalescente. Puede formar
un precipitado estratificado que se puede dispersar mediante una suave homogenizacion.
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Indicaciones terapéuticas: La vacuna esta indicada para la inmunizacion activa para prevenir
casos de la enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2, en personas de 18 afios 0 mas que
son susceptibles.

15.4 Conservacion

La vacuna CoronaVac de SinoVac Biotech debe almacenarse entre +2 y +8 °C, protegida de la
luz.

¢ No congelar.

e Periodo de validez (3).

¢ Vial sin abrir: Puede conservarse hasta 12 meses entre +2 y +8 °C.

¢ Vial abierto: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso desde el momento de la
apertura del vial hasta 8 horas en refrigeracion (+2 y +8 °C).

15.5 Eficacia

¢ La eficacia de esta vacuna se ha demostrado en un esquema de 2 dosis con un intervalo de
28 dias.

15.6 Preparacion de la vacuna

¢ Homogenice la vacuna con movimientos circulares suaves (3).

¢ No mezcle en la misma jeringa con otras vacunas.

e La vacuna esta lista para usarse inmediata después de abierta.

No congelar, ni diluir.

No utilice la vacuna si el frasco esta roto, mal rotulado o si hay material extrafio en la
solucion.

Nota: Verificar visualmente la apariencia del biolodgico, observar si la mezcla es diferente a la
indicada por el fabricante si es asi siga el siguiente flujo de informacion:

Reporte al coordinador del punto de vacunacion su hallazgo.

No utilice el vial, separelo y marquelo como cuarentena.

Realice un video del vial, evidenciando su hallazgo.

Realice el reporte al coordinador municipal, por correo electrénico indicando lote y
fabricante y envie la evidencia.

Reporte al nivel municipal y/o departamental/distrital.

El nivel departamental/distrital reportara al MSPS por via telefénica por los teléfonos del
CNE para PAI. Envie al correo electrénico establecido por el MSPS.

El MSPS informara al Invima, asi como al fabricante el reporte de los hallazgos.

Una vez se cuente con el concepto por parte del fabricante, se informara a la entidad
territorial.
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15.7 Administracion

No se debe programar que las personas reciban la segunda dosis antes 28 dias recomendados.
Inicialmente realice higiene de manos.

Verifique el volumen de la dosis. El vial monodosis contiene 0,5 ml de suspension.

Confirme que no hay particulas y que no se observa decoloracion. Ubique la vacuna en
cuarentena si hay particulas o decoloracion.

Extraiga la dosis necesaria de 0,5 ml de vacuna con una aguja y una jeringa estériles de 1ml
(22G o0 23G) convencional o auto descartable segun disponibilidad.

15.8 Técnica para aplicar la vacuna

e Descubra el sitio de aplicacion. Musculo deltoides idealmente del brazo izquierdo a menos
que por alguna situacion particular se requiera aplicar en el brazo derecho.

¢ Realice limpieza de arriba hacia abajo o en forma circular del centro a la periferia con una
torunda de algodén sin pasar por el mismo sitio.

¢ Retire la funda protectora o capuchén de la aguja para aplicar la vacuna.

¢ Con una mano estire la piel con los dedos pulgar e indice.

¢ Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de 90°
sobre el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular.

e Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

Fije ligeramente la piel con una torunda seca, cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y

retire la jeringa inmediatamente después de haber introducido el liquido.

Estire la piel para perder la luz del orificio que dejé la aguja.

Presione por 30 a 60 segundos con la torunda, sin dar masaje.

Elimine los desechos en los contenedores de residuos especiales.

Al concluir el procedimiento, realice la higiene de manos.

15.9 Intercambiabilidad

o Ambas dosis de la serie deben completarse con el mismo producto.

¢ No se ha evaluado la proteccion en personas con vacunacion incompleta en estudios.
clinicos. No se ha evaluado la seguridad y eficacia de una serie de productos mixtos.

¢ Lavacuna no debe mezclarse en la misma jeringa con otras vacunas u otros medicamentos.
El fabricante no ha evaluado la seguridad o eficacia de la vacuna de CoronaVac de SinoVac
Biotech fuera de los intervalos evaluados en los estudios.
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e El fabricante no sugiere ni recomienda el uso de la vacuna CoronaVac de SinoVac Biotech.
de cualquier otra manera que no sea la descrita en documento regulatorio aprobado.
localmente. Coadministracion con otras vacunas.

e La serie de vacunas CoronaVac de SinoVac Biotech debe administrarse de forma rutinaria
sola, hasta que se disponga de datos sobre sobre la seguridad y eficacia de la vacuna
coadministrada con otras vacunas.

¢ No se han realizado estudios clinicos sobre el efecto pre, post o simultaneo de otras
vacunas sobre la inmunogenicidad de CoronaVac.

e Debido a que no se cuenta con estudios de coadministracion para este bioldgico y teniendo
en cuenta que la OMS (5), recomienda para otras vacunas fabricadas en diferentes
plataformas que el intervalo entre la administracion de esta vacuna y las diferentes vacunas
del Programa Ampliado de Inmunizacién, minimo 14 dias.

e Se debe priorizar la vacunacion contra el COVID-19.

15.10 Observacién post-vacunacion

La mayoria de las reacciones adversas ocurrieron dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacion
y los participantes se recuperaron dentro de las 48 horas siguientes al inicio de la reaccion. La
mayoria de las reacciones adversas fueron leves y transitorias, y el dolor en el lugar de la
inyeccion fue el sintomas mas informado.

Ninguno de los eventos adversos graves informados durante el ensayo estuvo relacionado con
la vacunacion. Indicar a la persona vacunada, que debe permanecer en observacion:

30 minutos: personas con antecedentes de una reaccion alérgica inmediata de cualquier
gravedad a una vacuna o terapia inyectable y personas con antecedentes de anafilaxia por
cualquier causa.

15 minutos: todas las demas personas.

En esta area, el personal de salud debe informarle los cuidados post-vacunacion que se deben
tener.

Si durante su estancia en el area de observacion, alguna persona vacunada presentara alguna
molestia de tipo alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contara con personal de salud
capacitado para su atencion y/o una ambulancia con equipo y personal idéneo; en caso de
requerir tratamiento adicional, le trasladaran a una unidad de salud previamente identificada para
la debida atencion.

Al terminar la estancia en el area de observacion, se le entregara el carné de vacunacion donde
se indicara la fecha en que se aplico la primera dosis de la vacuna y el dia en que debera acudir
para la segunda dosis (28 dias después).
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15.11 Contraindicaciones

No administre la vacuna CoronaVac de SinoVac Biotech a personas con antecedentes conocidos
de alergia a algun componente de la vacuna. Un historial de anafilaxia a cualquier componente
de la vacuna es una contraindicacion para la vacunacion.

Contraindicacién transitoria: en pacientes con cuadro febril agudo.
15.12 Precauciones

Un historial de anafilaxia a cualquier otra vacuna o terapia inyectable (es decir, vacunas o terapias
intramusculares, intravenosas 0 subcutaneas) se considera una precaucién, pero no una
contraindicacion para la vacunacién. Para estas personas, un profesional de la salud con
experiencia especializada en trastornos alérgicos debe realizar una evaluacion de riesgos. Estas
personas aun pueden recibir la vacuna. Aun es incierto si existe un mayor riesgo de anafilaxia,
pero deben ser asesorados sobre el riesgo potencial de anafilaxia y los riesgos deben sopesarse
con los beneficios de la vacunacion.

Las personas con una reaccion alérgica no anafilactica inmediata (reaccién alérgica no
anafilactica inmediata se define como cualquier signo o sintoma, como urticaria, angioedema o
sintomas respiratorios sin ningun otro sintoma (tos, sibilancias, estridor), que se presente dentro
de las 4 horas posteriores a la administracion) a la primera dosis no deben recibir dosis
adicionales, a menos que se recomiende después de una revision por parte de un profesional de
la salud con experiencia especializada.

La vacunacion se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril aguda grave
0 una infeccion aguda.

15.13 Advertencias y precauciones especiales de empleo

15.13.1 Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biolégicos, el nombre y el numero de
lote del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Antes de vacunar lea cuidadosamente el inserto o indicacion para prescribir que trae adjunto cada
una de las vacunas.

Se debe disponer de epinefrina, de otros medicamentos y dispositivos médicos para el control
inmediato de una eventual reaccion alérgica seria. Bajo ciertas circunstancias, el uso de esta
vacuna debe ser cuidadosamente utilizada:
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La inyeccion intramuscular de esta vacuna en pacientes con trombocitopenia o trastornos
hemorragicos, puede causar hemorragia.

La respuesta inmune de la vacuna puede verse reducida en pacientes que han recibido terapia
inmunosupresora o gue tengan inmunodeficiencia.

La vacunacién debe recomendarse para pacientes con deficiencia inmune crénica, aun cuando
su enfermedad de base pueda limitar la respuesta inmunoldgica.

En pacientes con epilepsia no controlada u otros trastornos neurolégicos, como Sindrome de
Guillain-Barre.

Como cualquier vacuna, la inmunizacién con este producto puede no proteger al 100% de los
individuos.

No utilizar si el vial esta quebrado, no cuenta con los sellos de seguridad de producto, o no
presenta la etiqueta autoadhesiva con el niumero de la Resolucion que autoriza su importacion,
0 si se ve alguna particula extrana dentro del vial.

No combine este producto con otras vacunas en la misma jeringa.
No congelar. Una vez abierta, la vacuna debe ser usada inmediatamente.

Se desconoce la duracion de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que todavia se esta
determinando en ensayos clinicos en curso.

Informacion sobre el excipiente: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables e hidréxido
de sodio para ajustar el PH.

Este producto no contiene conservantes. Reacciones adversas esperadas.

No hubo casos graves en las personas vacunadas, frente a 7 casos graves en el grupo de
placebo. La eficacia se mantuvo en todas las personas mayores de 18 afos enroladas en los
ensayos clinicos y no se vio afectada por el sexo o la etnia; sin embargo, la poblacién del estudio
eran adultos mayores sanos.

Se requieren mas estudios para evaluar la eficacia de CoronaVac de SinoVac Biotech en diversas
poblaciones, incluidas las personas mayores con enfermedades cronicas subyacentes y con
diversidad étnica y geografica (3).

No hubo ninguna reaccion adversa grave relacionada a la vacuna después de 28 dias desde la
administracion de la segunda dosis.
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Reacciones locales: Dolor en sitio de inyeccion, eritema, edema, endurecimiento de la zona de
inyeccion y prurito.

Reacciones sistémicas: Cefalea, fatiga, mialgias, nauseas, diarrea, artralgia, tos, escalofrios,
disminucion de apetito, vomito, exantema, reaccién alérgica y fiebre.

15.13.2 Interaccién Con Otros Medicamentos Y Otras Formas De Interaccioén (7)

No se han realizado estudios de interaccion. No se ha estudiado la administracion
concomitante de la vacuna de CoronaVac de SinoVac Biotech con otras vacunas.

No mezclar la vacuna CoronaVac de SinoVac Biotech con otras vacunas / productos en la
misma jeringa.

Farmacos inmunosupresores, quimioterapia, antimetabolitos, agentes alquilantes, farmacos
citotoxicos, corticoides, entre otros, pueden reducir la respuesta inmune del organismo a esta
vacuna.

Pacientes que estan recibiendo tratamiento: para aquellos pacientes que estan utilizando
farmacos, se recomienda consultar a su médico antes de recibir la vacuna, para evitar
posibles interacciones.

15.13.3 Embarazo y lactancia

e CoronaVac no debe ser usada en mujeres embarazadas, ni en periodo de lactancia, ya que
faltan estudios que avalen su seguridad en esta poblacion.

15.13.4 Vacunacién segura

Antes de recibir la vacuna CoronaVac de SinoVac Biotech debe preguntar a la persona a
vacunar sobre todas sus condiciones médicas en dos momentos; (i) Agendamiento de cita y (ii)
Firma de consentimiento informado, incluyendo si usted:

e Ha tenido previamente una reaccidén alérgica grave, potencialmente mortal después de
cualquier otra vacuna o después de haber recibido CoronaVac de SinoVac Biotech en el
pasado.

e Tiene un sistema inmunitario muy débil o deteriorado; esta inmunocomprometido o esta
tomando un medicamento que afecta a su sistema inmunologico.

e Se ha desmayado alguna vez tras cualquier inyeccién de aguja.
e Tiene algun trastorno hemorragico o esta tomando un anticoagulante.

e Tiene fiebre alta o una infeccién grave; no obstante, puede ser vacunado si tiene fiebre leve
0 una infeccion de las vias respiratorias altas como un resfriado.

e Tiene alguna enfermedad grave.
e Tiene ansiedad relacionada con las inyecciones.
e Tiene fiebre.
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e Ha recibido otra vacuna contra el COVID-19.
e En caso de ser mujer en edad reproductiva preguntar:

v' Esta embarazada o planea quedar embarazada
v Esta amamantando

Nota: Ver item contraindicaciones.
Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacién (ESAVI).

Para cumplir con los lineamientos de vacunaciéon segura con esta vacuna, como con cualquiera
de las otras incluidas en el esquema nacional, se debera garantizar la notificacion y seguimiento
a las reacciones adversas que se presenten en la poblacion después de la administracion,
tomando como referencia el protocolo de vigilancia en Salud Publica de los ESAVI GRAVE -
Cddigo 298 del Instituto Nacional de Salud disponible en el siguiente enlace:
https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/PRO%20ESAVI-pdf

Se debe socializar la ficha de notificacion de eventos adversos seguidos a la vacunacion o
inmunizacién ESAVI (ficha 298) con todas las IPS, ESE y equipos de vacunadores para su
adecuado diligenciamiento y entrega a los supervisores directos. Disponible en:

https://www.ins.gov.co/busca dor - eventos/Lineamientos/298-
Evento%20supuestamente%?20atribuido%20a%20la%20vacunaci%C3%B3n%200
%20inmunizaci%C3%B3n%20ESAVI-2020.pdf

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en salud publica, los eventos que
deberian ser notificados son aquellos que cumplen con la definicion operativa de caso y los
siguientes criterios:

Abscesos en el sitio de administracion.

Eventos que requieren hospitalizacion.

Eventos que ponen en riesgo la vida.

Errores relacionados con el programa de vacunacion nacional.

Eventos que causan discapacidades.

Eventos que estén por encima de la incidencia esperada en un conglomerado de personas.

Cualquier muerte que ocurra dentro de las cuatro semanas siguientes a la administracion de

una vacuna y se relacione con el proceso de vacunacion o inmunizacion.

e Cualquier rumor sobre la seguridad de una vacuna que se genere en medios de
comunicacion (ver moédulo de capacitacion vacunacion segura, Washington, EE. UU., 2004).

e Los casos deben ser ingresados mediante la ficha de notificacién de eventos adversos

seguidos ala vacunacion o inmunizacién ESAVI (ficha 298) indicando en la cara A la condicion

de gestacién y en la cara B relacionar el biolégico implicado.
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16 ADHERENCIA Y MONITORIZACION DEL CUMPLIMIENTO

Los coordinadores o lideres de procesos delegados, socializaran y capacitaran a los integrantes
de sus equipos de trabajo, con responsabilidades definidas en éste procedimiento, para
garantizar un adecuado entendimiento que dé lugar a la aclaracion de dudas y permita su correcta
ejecucion.

Para la verificacion del cumplimiento de este procedimiento, la MiRed Barranquilla IPS S.A.S
realiza auditoria a la adherencia conforme al plan de auditoria institucional y se formularan las
acciones de mejora que permitan dar cumplimiento a los lineamientos institucionales.

17 ACTUALIZACION DEL DOCUMENTO

Este plan se actualizara cada 5 afios o antes si se identifican cambios en el proceso.

18 DOCUMENTOS RELACIONADOS Y FORMATOS UTILIZADOS

RUTAS DE LAS SEDES

RUTA PARA ADMINISTRACION DE VACUNA COVID-19 BOSQUE DE MARIA
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