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LINEAMIENTO PARA EL TAMIZAJE Y LA VACUNACION
CONTRA EL VIRUS DE LA HEPATITIS B
A POBLACIONES VULNERABLES PRIORIZADAS, 2021

Introduccion

Las hepatitis virales son un grupo de enfermedades infecciosas que comprenden las
hepatitis A, B, C, Dy E, las cuales afectan a cientos de millones de personas en el mundo
entero, debido a que provocan hepatopatias agudas y crénicas y causan la muerte de cerca
de 1,5 millones de personas cada afio (especialmente por hepatitis B y C). Esto configura
un problema de salud publica mundial que, ademas de causar discapacidad y muerte,
supone una pesada carga para el sistema de atencion en salud por los costos del
tratamiento de la insuficiencia hepatica, la enfermedad hepatica crénica y la pérdida de
productividad (1) (2).

La Resolucién 63.18 de 2010, acordada por la Asamblea Mundial de la Salud y apoyada
por los 194 estados miembros (3), la Reunion Regional sobre Hepatitis Virales, realizada
en Bogota en marzo de 2012 y la Resolucion adoptada por los Estados miembros en mayo
de 2014 durante la 67.2 Asamblea Mundial de la Salud, plantean la necesidad de un
abordaje integral del problema de las hepatitis virales en cuanto al fortalecimiento de los
medios de diagnéstico, seguimiento y tratamiento, y la amplia implementacion de medidas
de prevencion y control. Ademas, plantea la necesidad de una accién global coordinada,
con recursos especificos para enfrentar este problema. (2) (3).

De acuerdo con el 57.0 Consejo Directivo, 71.a Sesion del Comité Regional de la OMS para
las Américas, realizado en Washington, D.C en octubre de 2019, los paises de la regién de
las Américas debemos comprometernos a lograr las metas de la agenda 2030 para el
Desarrollo Sostenible, entre las cuales se destaca la meta 3.3 que insta a “Poner fin a las
epidemias del SIDA, la tuberculosis, la malaria y las enfermedades tropicales desatendidas
y combatir la hepatitis, las enfermedades transmitidas por el agua y otras enfermedades
transmisibles.”.

La Estrategia Mundial del Sector Salud Contra las Hepatitis Viricas 2016-2021, respaldada
por la Asamblea Mundial de la Salud en mayo de 2016 y a la cual Colombia se adhirio,
establecié acciones hacia la eliminacién de las hepatitis virales al afio 2030, las cuales han
sido incluidas en el Plan Nacional de Respuesta ante las ITS, el VIH, la coinfeccién TB/VIH
y las hepatitis B y C, Colombia 2018 — 2021, que esta direccionado hacia la implementacion
de acciones de promocion y prevencion, deteccidn temprana, atencion integral oportuna y
acceso al tratamiento, y en las estrategias de prevencion y atencion de las enfermedades
transmitidas por via sanguinea y alimentos.

El Plan Decenal de Salud Publica (PDSP) 2012 — 2021 para Colombia, en el item titulado
“Prevencion y atencion integral en Salud Sexual y Reproductiva desde un enfoque de
derechos”, plantea la promocion de la articulacion intersectorial y comunitaria para la
afectacion de los determinantes sociales, programaticos e individuales que inciden en la
epidemia de ITS - VIH/Sida, con énfasis en poblaciones en contextos de mayor
vulnerabilidad, garantizando el acceso a la prevencion y a la atencion integral en salud,
fortaleciendo los sistemas de seguimiento y evaluacion.
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Este plan propone la meta de reducir y mantener la tasa global de incidencia de hepatitis B
en menos del 2% para el afio 2022, orientando diferentes estrategias, dentro de las cuales
estan planteadas aquellas que apuntan hacia el acceso universal a la prevencion y atencion
integral en ITS-VIH/SIDA, con enfoque de vulnerabilidad.

De tal manera, el Plan Nacional de Respuesta ante las ITS, el VIH, la coinfeccion TB/VIH y
las hepatitis B y C, Colombia 2018 — 2021, incluye entre sus objetivos, facilitar el acceso a
la vacuna contra la hepatitis B a las poblaciones priorizadas en el lineamiento nacional (4),
del cual la Resolucion 3280 de 2018!, en el marco de las intervenciones colectivas
considera como poblaciones vulnerables a: hombres que tienen relaciones sexuales con
hombres - HSH, mujeres transgénero — MT, trabajadores sexuales - TS, personas que se
inyectan drogas — PID y habitantes de calle - HC.

Bajo este marco, la vacunacion de poblaciones vulnerables priorizadas con base en
informacién epidemiol6gica generard un mayor impacto en los grupos marginados
socioecondmicamente o que tienen dificultades para acceder a los servicios de salud y
contribuird al cumplimiento de las metas nacionales en hepatitis virales al reducir la
incidencia de casos en estas poblaciones.

1 Resolucién 3280 de 2018 Por medio de la cual se adoptan los lineamientos técnicos y operativos de la Ruta Integral de Atencidn para
la Promocién y Mantenimiento de la Salud y la Ruta Integral de Atencién en Salud para la Poblacién Materno Perinatal y se establecen
las directrices para su operacién
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1. Generalidades

La hepatitis B es una infeccion viral potencialmente mortal, causada por un hepadnavirus
de cadena doble de DNA, que puede dar lugar, tanto a un cuadro agudo (primeros seis
meses después de la exposicion al virus), como a una enfermedad crénica (cuando el virus
permanece en el cuerpo de la persona) (5).

En la fase aguda de la infeccion por el VHB las manifestaciones van desde una hepatitis
anictérica y subclinica, hasta una hepatitis ictérica aguda grave e incluso, en algunos casos,
una hepatitis fulminante. La forma aguda se resuelve generalmente de forma espontanea
en 4 a 8 semanas. En muchos casos es silente, recuperandose la mayoria de los pacientes
de forma completa, sin secuelas y sin recidiva de la enfermedad. Los infantes rara vez
presentan enfermedad aguda por VHB, siendo habitual en ellos el desarrollo de hepatitis
crénica inactiva (antes llamado estado de portador crénico) (6) (7).

La infeccién crénica por VHB, cuando es progresiva, conlleva a complicaciones serias que
comprometen la vida del individuo infectado, o que eventualmente obligara a someterlos a
un trasplante hepatico como ultima alternativa. Estas complicaciones se pueden dividir en
dos grandes grupos: hepatocarcinoma y cirrosis (8).

La aparicion de infeccion crénica por VHB guarda una proporcion inversa con la edad en
que se contrae la infeccion. Alrededor del 90% de los nifios infectados de madre a hijo se
convierten en personas con hepatitis crénica inactiva. El riesgo para la infeccion crénica por
VHB disminuye a 30% en los nifios infectados entre las edades de 1y 4 afios, y a menos
del 5% cuando la infeccion se produce en la edad adulta (9).

Las personas con hepatitis cronica o los sujetos que cursan con hepatitis aguda, son
capaces de transmitir la infeccion a partir de cualquier secrecion corporal y sangre (10) (11).
El virus se transmite por exposicién percutanea, contacto sexual y de madre a hijo (8).

El virus de la hepatitis B puede sobrevivir fuera del organismo por lo menos siete dias,
pudiéndose causar infeccion por inoculacién a través de objetos inanimados. El periodo
medio de incubacioén de la hepatitis B es de 75 dias, pero puede oscilar entre 30 y 180 dias

(5).

En Colombia, para la prevencion de las hepatitis virales, desde 1993 el Programa Ampliado
de Inmunizaciones — PAI - tiene incluido en el esquema nacional la vacuna contra la
hepatitis B para nifios de 0 a 5 afios (12) y para hepatitis A se incluy6 para la cohorte de
nifios y nifias de 1 afo de edad, nacidos a partir del 1 de enero de 2012 (13).

Este documento presenta los lineamientos de vacunacion contra la hepatitis B para
poblaciones vulnerables mayores de 18 afios que iniciar4 su implementacion en el afio
2021.
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2. Objetivos

Objetivo General

Contribuir a la prevencion y control de la transmision del virus de la hepatitis B (VHB),
mediante la identificacion, tamizaje y vacunacion contra la hepatitis B de poblaciones
vulnerables priorizadas.

Objetivos Especificos

¢ Implementar acciones de informacién en salud en hepatitis virales con la poblacion
objetivo de esta intervencion.

e Alcanzar coberturas y adherencia al esquema de vacunacion recomendado en las
poblaciones vulnerables priorizadas.

¢ Identificar y canalizar a los servicios de salud casos de hepatitis B detectados en las
poblaciones priorizadas a través del tamizaje para antigeno de superficie de la
hepatitis B.

3. Meta

Lograr esquemas completos de vacunacién contra hepatitis B (terceras dosis), en por lo
menos el 80% de los que recibieron una primera dosis de vacuna.

4. Poblacion objeto

Las poblaciones vulnerables priorizadas son aquellas identificadas por la Resolucion 3280
de 2018 para intervenciones colectivas asi:

e Hombres que tienen relaciones sexuales con hombres - HSH
e Mujeres transgénero — MT

e Trabajadores sexuales — TS

e Personas que se inyectan drogas — PID y

e Habitantes de calle - HC

Las personas a vacunar seran aquellas mayores de 18 afios pertenecientes a estas
poblaciones, nacionales o migrantes, dada la necesidad del registro con un documento de
identidad valido en el PAI WEB 2, los cuales, deben contar con un resultado negativo a
una prueba de antigeno de superficie para hepatitis B.

Cuando se encuentre personas elegibles con esquemas incompletos de vacunacion contra
la hepatitis B certificados con carné o en las bases de datos del PAI, registros diarios o en
el sistema de informacion nominal PAIWEB, se dara continuidad a la aplicacién de las dosis
faltantes hasta completar el esquema recomendado.
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5. Estrategias de abordaje para el tamizaje y vacunacion

Para optimizar el trabajo con estas poblaciones y completar los esquemas de vacunacion
contra hepatitis B se sugiere que las acciones de identificacion, abordaje, sensibilizacion,
tamizaje y vacunacion se lleven a cabo de manera conjunta con organizaciones que
trabajan con estas poblaciones o instituciones de apoyo social, quienes gozan de la
confianza de la poblacién objeto y cuentan con estrategias efectivas para su localizacion.

La vacunacion debe ser articulada con las demas acciones de promocién y prevencion que
se ofrecen a estas poblaciones, dejando a un lado las opiniones personales y abordando a
la poblacién sin estigma y discriminacion frente a sus conductas.

5.1. Convocatoria

Se basa en estrategias de “voz a voz”, trabajo de pares, comunicacion a través de lideres,
redes sociales reconocidas por estas poblaciones, entre otras, implementadas en lugares
de concentracion tales como bares y saunas de su exclusividad (para HSH), sedes de
organizaciones de base comunitaria, albergues de paso, comedores comunitarios, sitios de
consumo y, algunas veces en calle, a través de servicios moviles, entre otros.

Dado que el proceso de sensibilizacion con estas poblaciones es gradual y depende de la
apertura del individuo, de acuerdo con sus dinamicas de comportamiento, se recomienda
llevar a cabo con suficiente antelacién, acciones de informacién y comunicacién para el
éxito de las actividades.

En el caso de algunas poblaciones como los habitantes de calle, las actividades serdn més
exitosas en la medida en que se ofrezca no solo la vacunacion, sino también acciones de
apoyo social como comida, elementos de aseo, ropa, entre otros.

5.2. Sitio del tamizaje y la vacunacion

El sitio debe asegurar condiciones de privacidad y confidencialidad pudiendo realizarse
tanto en Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) que ofrecen vacunacion
como de manera extramural en sedes de organizaciones de base comunitaria, instituciones
de apoyo social como albergues, hogares de paso, comedores comunitarios, centros de
atencion integral a la diversidad sexual y de género, entre otros y algunas veces en calle, a
través de servicios moviles.

En el caso de las personas que se inyectan drogas (PID), los lugares mas recomendados
para llevar a cabo el tamizaje y la vacunacién son los puntos o sitios donde se implementan
programas de reduccion del dafio, tales como, entrega de material higiénico de inyeccion o
programas de sustitucion con metadona, ya que las personas que acompafian estos
procesos tienen experiencia en el reconocimiento, abordaje y tejido de lazos de confianza
con esta poblacion.

5.3. Horarios para la intervencion

Para la programacion de las actividades hay que tener en cuenta los horarios de trabajo de
la poblacién, por ejemplo, en el caso de los trabajadores y trabajadoras sexuales tienen
horarios extensos y hasta altas horas de la madrugada, por tanto, su hora de descanso se
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da usualmente en las mafianas entre 6 am y 11 am, siendo el horario mas propicio para la
vacunacion hacia el mediodia, lo cual debe ser considerado al momento de ofrecer esta
intervencion.

5.4. Informacion previa al tamizaje y la vacunaciéon

La sensibilizacion y aceptacion del tamizaje y la adherencia a la vacunacion son factibles
de alcanzar cuando se ofrece informacion sobre:

e Las hepatitis virales: causa, formas de transmision, historia natural, como se
previene, complicaciones, entre otras.

e Las implicaciones del resultado del tamizaje: ante resultados negativos cual es
el riesgo de exposicion y las ventajas de la vacunacion; ante resultados positivos, la
importancia de recibir atencién en salud y la canalizacién a los servicios de salud.

e La vacuna: para que sirve, como sera la aplicacién, dosis necesarias para
completar el esquema, importancia de recibir las 3 dosis, posibles reacciones
adversas y sitios de atencion para tales casos.

e Aspectos clave de otras infecciones: por ejemplo, las transmitidas por via sexual
0 sanguinea.

Es importante contextualizar esta informacion a la realidad de la persona de manera puntual
y sucinta.

El talento humano en salud que ofrezca esta intervencion a las personas que se inyectan
drogas debera estar preparado y entrenado, no solo en la realizacién de pruebas rapidas o
aplicacion de la vacuna contra la hepatitis B, la enfermedad y la importancia de la
vacunacion, sino también, estar sensibilizado en la realidad y los contextos de las PID,
manejar la “jerga” comun de este grupo, conocer los efectos de las sustancias psicoactivas
y ser capaces de identificar signos y sintomas de sobredosis para responder a este tipo de
circunstancias.

5.5. Antes de la aplicacion del tamizaje o la vacunacion

En personas que se encuentren bajo los efectos de sustancias psicoactivas (SPA), incluido
el alcohol, se deberéa evaluar el grado de afectacién del estado de conciencia y funcionalidad
de la persona, de tal manera que el tamizaje y la vacunacién se den como un acto informado
y de libre eleccion, sin que el consumo de dichas sustancias se convierta en una barrera de
acceso y se constituya en una oportunidad pérdida.

6. Tamizaje para hepatitis B

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud - OMS, el tamizaje serolégico previo
a la vacunacion puede disminuir el nUmero de vacunaciones innecesarias de personas que
ya son inmunes a la infeccién por el VHB y brinda la oportunidad de remitir a las personas
con hepatitis B cronica para que reciban atencion y tratamiento.

Por tanto, se recomienda realizar el tamizaje con pruebas rapidas de antigeno de superficie

del virus de la hepatitis B (HBsAQ), a fin de optimizar la aproximacion a las poblaciones
objeto de este lineamiento, tanto para diagndstico de casos de hepatitis B, como para la



La salud Minsalud

es de todos

prevencién de la infeccion, a través de la vacunacion en quienes no estan infectados. Al
alcanzar un esquema de vacunacion completo no seria necesario volver a tamizar.

6.1. Prueba a utilizar:

La prueba a utilizar para el tamizaje debe corresponder a una prueba rapida para antigeno
de superficie del virus de la Hepatitis B (HBsAQ), el cual es un marcador muy precoz de
infeccion y puede ser detectable tanto en el periodo de incubacién como en la fase aguda
o el estadio cronico.

Ademas de contar con el registro sanitario Invima vigente, la prueba seleccionada debe
tener una sensibilidad igual o mayor al 95% y una especificidad igual o mayor al 99.5%, de
acuerdo con estandares internacionales. La realizacién de la prueba debera llevarse a cabo
siguiendo las instrucciones del fabricante.

Teniendo en cuenta las caracteristicas operativas de las pruebas rapidas para VHB (tiempo
de ejecucion y lectura menor o igual a 30 minutos), este resultado debe ser entregado
inmediatamente después de la lectura de la prueba.

6.2. Interpretacion y entrega de los resultados

Los resultados se podran leer como:

e Reactivo/positivo: las personas con este resultado deberdn ser remitidas o
canalizadas a los servicios de salud, de acuerdo con su aseguramiento para la
notificacion del caso al Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica - Sivigila, la
clasificacion del caso, el descarte de otras coinfecciones como VIH, hepatitis C y
hepatitis D, pruebas de estadificacion y remision al especialista para definir la
necesidad de tratamiento.

e No reactivo/negativo: a las personas con este resultado se les debera ofrecer la
vacunacion contra el virus de la hepatitis B.

e Invélido: cuando el resultado es invalido (no marcacién de la celda control) debera
repetirse la prueba. Este resultado se podria presentar en casos de muestra
insuficiente, cantidad insuficiente o excesiva de buffer, superficies desbalanceadas,
tiempos reducidos de lectura, cartuchos defectuosos, entre otros.

La entrega de los resultados, en todos los casos, se debe acompafiar de informacién en
salud y, en lo posible, entrega de insumos para la prevencién como condones, lubricantes,
kits de inyeccion de menos riesgo, entre otros. Si la prueba se ha realizado en las
instalaciones de un prestador de servicios de salud y el resultado es reactivo, la persona
gue realiza la prueba podra inmediatamente recolectar la muestra para la clasificacion del
caso, segun lo establecido en la Resoluciéon 1314 de 20202

6.3. Registro de informacion

Todas las actividades deben estar registradas y reportadas en los sistemas de informacion

2 Resolucién 1314 de 2020, Por la cual se adoptan los lineamientos para la realizacidn de pruebas répidas fuera del laboratorio clinico
para el diagndstico temprano de la infeccién por VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C.
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establecidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

6.4. Manejo de desechos

Los desechos bioldgicos no cortopunzantes generados por la toma de muestras, al igual
que el dispositivo de la prueba, seran dispuestos en bolsas rojas y los cortopunzantes como
las lancetas seran desechadas en contenedores de paredes rigidas (guardianes) para
minimizar el riesgo de exposiciones accidentales a sangre. La disposicion final de estos
residuos se hard de acuerdo con el manual del Plan de Gestién Integral de Residuos
Hospitalarios (PGIRH) del Ministerio de Salud y Proteccién Social y el Ministerio del Medio
Ambiente, adoptado mediante Resolucién 1164 de 20023 y el Plan para la Gestion Integral
de los Residuos Generados en la Atencion en Salud y otras Actividades de cada IPS
(PGIRASA).

7. Vacuna a utilizar

7.1. Presentacion de la vacuna

La vacuna Euvax B, del laboratorio LG est4 compuesta por particulas altamente purificadas,
no infecciosas, del antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) adsorbidos en sales de
aluminio y preservadas con Timerosal.

Es una vacuna derivada de antigeno de superficie de la hepatitis B producido por tecnologia
de DNA recombinante aplicada sobre células de levadura (Saccharomyces cerevisiae). La
vacuna cumple con las exigencias de la OMS para las vacunas recombinantes contra la
hepatitis B. En su elaboracién no se utilizaron sustancias de origen humano.

7.2. Composicion

1mL de la vacuna contra la hepatitis B para adultos contiene:

e Ingrediente activo: antigeno de superficie de hepatitis B purificado 20 pg

e Adyuvante: gel de hidréxido de aluminio 0.5 mg

e Preservativo: timerosal 0,01 p/v%

e Excipientes: fosfato de potasio monobasico, fosfato de sodio dibasico y cloruro
de sodio.

7.3. Indicaciones de uso

e Inmunizacion contra la infeccién causada por todos los subtipos conocidos del virus
de la hepatitis B en personas que corren riesgo de exposicion a material positivo
para este virus.

3 Resolucién 1164 de 2002, Por la cual se adopta el Manual de Procedimientos para la Gestion Integral de los residuos hospitalarios y
similares.
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e La inmunizacién contra la hepatitis B a largo plazo no solo reduce la incidencia de
la enfermedad, sino también las complicaciones cronicas de ella, tales como la
hepatitis B activa tipo cronica, la cirrosis asociada a la hepatitis B y el carcinoma
primario hepatocelular.

7.4. Esquema, dosis, via, sitio de aplicacion

e Esquema a utilizar: tres dosis con un esquema 0, 1, 2 meses, es decir una dosis
inicial, la segunda dosis al mes de la primera y la tercera dosis a los 2 meses de
la primera dosis, sensibilizando sobre la importancia de recibir una dosis de refuerzo
a los 12 meses de la primera dosis debido al esquema utilizado.

e Dosis: 1 mL.

e Via: intramuscular

e Sitio: musculo deltoides

e Edad: a partir de los 18 afios.

e Jeringa: con aguja calibre 22G x 1/4 0 Y.

e Lavacuna debe agitarse suavemente antes de su uso.

Importante: Cuando se encuentre personas elegibles con esquemas incompletos de
vacunacion contra la hepatitis B certificados con carné o en las bases de datos del PAI, se
dara continuidad a la aplicacién de las dosis faltantes hasta completar el esquema
recomendado.

7.5. Aplicacion simultanea con otras vacunas

La vacuna puede ser administrada con seguridad y eficacia, simultdaneamente, pero en
distintos sitios de inyeccion, con la vacuna Td (tétanos y difteria), SR (sarampién-rubeola),
la vacuna contra la fiebre amarilla e influenza estacional. Dada la falta de datos sobre la
seguridad y eficacia de las vacunas ARNm COVID-19, administradas simultdneamente con
otras vacunas como la hepatitis B, las dosis de vacuna contra el COVID deben
administrarse solas y con un intervalo minimo de 14 dias antes o después de cualquier otra
vacuna.

Cuando la persona es elegible para ambas vacunas, se debe priorizar la vacunacién contra
el COVID-19 y citar para aplicacién de la vacuna contra la hepatitis B 4 semanas después
de finalizado el esquema completo contra el COVID-19 para dar un margen de seguridad
entre la aplicacion de las vacunas.

La vacuna contra hepatitis B, NO puede ser mezclada con cualquier otra vacuna en
el frasco o jeringa.

7.6. Contraindicaciones

La vacuna contra el VHB no debe administrarse en personas con hipersensibilidad a
cualquier componente de la vacuna o en personas que manifestaron hipersensibilidad
después de una aplicacion previa de la vacuna contra el VHB.
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7.7. Inmunogenicidad y eficacia

Estudios post-licencia de algunas vacunas contra la hepatitis B han demostrado que, tras
el esquema de tres dosis de vacuna recombinante, aplicadas por via intramuscular durante
el primer afio de vida, se induce una respuesta protectora de anticuerpos en el 95%-98%
de los individuos vacunados (14); la seroconversion obtenida con la primera dosis es del 30
a 55%, con la segunda dosis del 80% y con la tercera de 98% (12) (15) (16) (17) (18). Se
consideran titulos protectores los iguales o superiores a 10 mU/ml de antiHBs, pudiéndose
encontrar estos niveles normalmente a partir de las dos semanas de la segunda dosis.

De manera general, la respuesta inmunitaria es mayor en nifios y adolescentes que en
adultos. Varios estudios han demostrado que, tras tres dosis, tanto en los nifios como en
los adultos que hayan desarrollado anticuerpos protectores, la proteccion tiene una
duracion de al menos 15 afos, aunque hayan perdido los anticuerpos protectores con el
tiempo, probablemente debido a la presencia de una memoria inmunolégica que permite
una respuesta tras la exposicién al virus (14).

En los adultos, después de los 40 afios, la inmunogenicidad con un esquema de 3 dosis
puede ser menor a 90% y en los mayores de 60 afios, puede estar entre 65% a 75%.
Adicionalmente, factores del huésped como la obesidad, el tabaquismo, la infeccién por
VIH, factores genéticos y la presencia de enfermedades crénicas como insuficiencia renal
cronica, pueden reducir la respuesta a la vacuna (18) (19). Con esquemas de vacunacion
alternativos (por ejemplo, 0, 1, y 4 meses 0 0, 2, y 4 meses) se ha demostrado obtener
tasas de seroproteccion similares a las obtenidas con el esquema 0, 1y 6 meses (18). Con
Euvax B, se han recomendado 2 esquemas 0, 1 y 6 meses y un esquema acortado
alternativo de 0, 1, 2 meses con un refuerzo a los 12 meses. (20).

7.8. Seguridad y reacciones adversas

Se ha demostrado que las vacunas antihepatitis B son seguras. Por lo general, las
reacciones adversas son leves y de presentacion transitoria, persistiendo menos de 24
horas. Las reacciones mas frecuentes son las locales. Entre las reacciones adversas
sistémicas, la fiebre (> 37,7 °C) es la mas frecuente (1-6 %), seguida del cansancio,
malestar, cefalea y sintomas gripales. Otras reacciones adversas poco frecuentes que se
han descrito son vértigo, parestesias, nduseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, alteracion
de las pruebas de funcién hepatica, artralgias, prurito y urticaria.

Segun los estudios previos a su autorizacion y los estudios epidemioldgicos realizados por
los diferentes organismos encargados de la vigilancia de reacciones adversas, no hay
asociacion entre la vacunaciéon contra la hepatitis B y el desarrollo de esclerosis multiple.
Tampoco se ha encontrado asociacion con el sindrome de Guillain-Barré ni con
convulsiones (14) (21).

El Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas (GACVS) ha confirmado las
excelentes caracteristicas de inocuidad de la vacuna contra la hepatitis B.

7.9. Conservacion de la vacuna

Almacenar la vacuna a temperatura entre +2°C y + 8°C (refrigeracion). No congelar.
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7.10. Advertencia y precauciones

Debido al periodo en gue la infeccién por el virus de la hepatitis B esta en su estado latente,
es posible que esté presente una infeccién no detectada en el momento de la vacunacion.
En estos casos la vacunacion no previene la infeccion por el virus de la hepatitis B.

La vacuna no protege contra la infeccion causada por otros agentes como el virus de la
hepatitis A, el virus de la hepatitis C o el virus de la hepatitis E y otros agentes patégenos
que afectan el higado.

La respuesta inmunitaria a la vacuna contra el VHB esta ligada a la edad, en general,
personas de edad mayor a los cuarenta afios no responden tan bien a la vacuna.

7.11. Almacenamiento, conservacion y cadena de frio

El almacenamiento, conservaciéon y cadena de frio se deben llevar a cabo de acuerdo con
las recomendaciones del Manual Técnico Administrativo del PAL.

7.12. Manejo y disposicion de residuos

El manejo y disposicion de residuos se deben llevar a cabo de acuerdo con el Manual de
residuos adoptado por la Resolucion 1164 de 2002 y el Plan para la Gestion Integral de los
Residuos Generados en la Atencion en Salud y otras Actividades de cada IPS (PGIRASA).

7.13. Vacunacion segura

El reporte de reacciones adversas debidas a la vacunacion debe llevarse a cabo de acuerdo
con el Manual Técnico Administrativo del PAI del Ministerio de Salud y Proteccién Social y
la farmacovigilancia de vacunas (Reaccion Adversa Grave Posterior a Vacunacion),
realizada por el Instituto Nacional de Salud — INS a través de la ficha de notificacion con
codigo 298.

Definicion de caso: Persona que presenta cualquier signo, sintoma, trastorno o sindrome
después de la administracion de una vacuna, que cause una incapacidad, discapacidad,
ponga en riesgo la vida, requiera hospitalizacion u ocasione la muerte, o genere cluster de
eventos graves y que, la persona, sus cuidadores o los trabajadores de la salud consideren
gue podria atribuirse a la vacunacion o proceso de inmunizacion.

8. Insumos requeridos

Este tipo de intervenciones pueden ser llevadas a cabo desde el Plan de Intervenciones
Colectivas de la entidad territorial, a través del cual se puede hacer la compra de las
pruebas rapidas para el VHB, insumos para la prevencion tales como condones masculinos
y kits de inyeccién de menos riesgo, asi como materiales para acciones educativas.

Los insumos para las acciones de vacunacién (vacunas, jeringas y carnets) seran
suministrados por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y la aplicacién de la vacuna
deber& coordinarse con las Empresas Sociales del Estado, IPS y EPS presentes en la
entidad territorial.
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9. Capacitacion

Con el objetivo de unificar los criterios cientificos, técnicos y operativos, las capacitaciones
se realizaran por niveles, incorporando a todos los actores involucrados hasta llegar al nivel
operativo; el nivel central puede apoyar con la capacitacion en caso de requerirlo.

Los equipos de las ciudades deberan planificar y desarrollar la capacitacion a todo el
personal local, incluyendo los lideres comunitarios y ONG que haran parte de la
intervencion, teniendo en cuenta los siguientes temas:

e Ellineamiento de vacunacion y sus objetivos.

e Poblacion objeto.

e Lectura e interpretacion de la prueba de tamizaje

e Esquema de vacunacion, lectura e interpretacion del carné de vacunacion,
caracteristicas de vacuna a utilizar, dosis, via y técnica de administracion,
indicaciones, contraindicaciones y eventos post-vacunales esperados y su manejo.

e Estrategias de vacunacion

e Beneficios de la vacuna

¢ Normas de bioseguridad y vacunacién segura

e Cadena de frio.

e Sistema de informacion definido por el MSPS.

e Comunicacion y participacion social.

e Vigilancia de reaccién adversa grave posterior a vacunacién y plan de crisis.

e Vigilancia epidemioldgica del evento.

10. Responsabilidades
10.1. Municipios (Secretarias de salud municipales)

e |dentificar y articular las acciones con ONG y lideres de las poblaciones clave, para
fortalecer sus capacidades de promocién y prevencion de las hepatitis virales y
vacunacion contra VHB.

e Capacitar al personal de las EAPB, ESE e IPS en el presente lineamiento.

e Verificar el cumplimiento del presente lineamiento en los puntos de vacunacion
seleccionados para esta actividad.

¢ Almacenar las vacunas cumpliendo con las normas de cadena de frio vigentes.

e Realizar la asignacion y entrega de la vacuna y demas insumos, de acuerdo a la
estrategia de vacunacion.

e Realizar la vigilancia epidemioldgica de las hepatitis virales y las reacciones
adversas graves posterior a la vacunacion.

e Consolidar la informacion mensual del reporte de los vacunados y enviarla a la
secretaria departamental, segun programacion definida en los formatos
establecidos.
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10.2. Empresas Administradoras de Planes de Beneficios — EAPB

e Identificar entre sus afiliados personas pertenecientes a los grupos clave
priorizados.

e Buscar estrategias que garanticen que todo usuario identificado como no reactivo
en la prueba pueda acceder rapidamente a la vacunacion. (Implementar y socializar
una ruta para el acceso a la vacunacion).

o Establecer estrategias para garantizar el seguimiento al cumplimiento del esquema
de vacunacion.

e Monitorear a las IPS vacunadoras para identificar barreras de acceso para la
poblacion objeto.

o Fortalecer el acceso al diagndstico de las hepatitis virales entre sus afiliados.

10.3. Instituciones Prestadoras de Servicios — IPS

e Garantizar la suficiencia de vacuna en las instituciones que de acuerdo con el

procedimiento se definan para realizar la vacunacion.

Aplicar la estrategia de vacunacion sin barreras.

Garantizar el cumplimiento de la aplicacion del esquema de vacunacion.

Disminuir las oportunidades perdidas de vacunacion.

Diligenciar el 100% de la informacion requerida en el sistema de informacion del

PAI, de acuerdo con lo definido por el MSPS.

e Garantizar el cumplimiento de normas de bioseguridad vigentes.

e Garantizar la red de frio, segun normas vigentes.

e Cumplir con la digitacion de la informacién en el PAIWEB y con el envio mensual de
la informacion de los vacunados en los formatos implementados por el PAI.

11. Sistemas de informacion

Para esta actividad se requiere de la actualizacion y capacitacion del personal, para que
diligencien el registro en los diarios de vacunacién y en el reporte mensual de dosis
aplicadas que se enviara en la plantilla Excel en la que se habilité unos espacios para el
reporte de la poblacién vacunada en el 2021. El registro correcto de las dosis administradas
es fundamental para evaluar la meta propuesta.

Parte de la plantilla de reporte mensual de dosis aplicadas que se utilizara para el
reporte de las dosis aplicadas a la poblacién priorizada con la vacuna contra la
hepatitis B en adultos

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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Se evaluaran los resultados de la cobertura por medio de los siguientes indicadores:

NO
1.
2.

Nombre del indicador
No. de primera dosis.
Porcentaje de
esquemas completos
Cobertura  de las
actividades de tamizaje
para hepatitis B
Porcentaje de
personas tamizadas
para hepatitis B con
resultado positivo

Descripcién
Numero de primeras dosis administradas x 100
Numero de personas con 3 dosis administradas x 100 /
NUmero de personas que recibieron primera dosis
Numero de personas a las que se les realizo prueba de hepatitis B x
100 / Poblacién censada o estimada

Numero de personas con resultado positivo a la prueba de antigeno
de superficie de la hepatitis B *100 / Numero de personas a quienes
se realiz6 una prueba de antigeno de superficie de la hepatitis B.

En todo caso se debe ingresar la informacién de los vacunados en el sistema de informacion
nominal PAIWEB.
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