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 25. PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE UNA SITUACIÓN DE CRISIS ANTE  UNO O MÁS CASOS DE EVENTOS TEMPORALMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACIÓN
 EN LA POBLACIÓN 
1.0  Propósito
   1.1  
    Que el personal de salud cuente con los lineamientos para detectar, atender y proceder el 
           ante el reporte (real o probable) de un Evento Temporalmente Asociado a la Vacunación que 
           ponga en peligro la vida de uno o más pacientes vacunados o el prestigio del Programa Universal 

           de Vacunación.
2.0  Alcance

1.1. A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Dirección General del  Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia (CeNSIA),  a la Subdirección Técnica de Salud de la Infancia, a la Subdirección de Coordinación y Operación del CONAVA (Consejo Nacional de Vacunación) a la Jefatura del Departamento de Vacunación y Red de Frío.

1.2. A nivel externo, el procedimiento es aplicable para,  los servicios estatales de salud de las 32 entidades federativas así como para las áreas técnicas del Programa de Vacunación Universal,  al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), la Dirección General Adjunta de Epidemiología (DGAE) y los Centros Estatales de Farmacovigilancia.
3.0  Políticas de operación, normas y lineamientos

1.3. Los lineamientos para la atención de los ETAV serán propuestos por el grupo de trabajo interinstitucional del CONAVA. 
1.4. Para la notificación de los eventos leves, se deberá completar el formato ETAV-1 y se notificarán semanalmente a la DGAE en el Informe Semanal de Casos Nuevos de Enfermedades (SUIVE-1-2007, en el grupo de otras enfermedades de notificación inmediata).
1.5. Para la notificación de los eventos moderados y graves, se deberá completar el formato ETAV-1 y se deberán notificar en las primeras 24 horas luego de que se tenga conocimiento del caso y posteriormente conforme avanza la investigación se llenará el formato ETAV -2.
1.6. La notificación a la DGAE y al CeNSIA se deberá hacer por cualquiera de los siguientes medios: correo electrónico, a las siguientes direcciones electrónicas etav2011@gmail.com,  epv@dgepi.salud.gob.mx,  a los teléfonos del CENSIA (01 55) 5680 1208 extensión 277, fax 5593 1144, o a los teléfonos de la DGAE: (01 55) 5593 4399, 01 800 0044800.
1.7. Se deben notificar todos los eventos moderados y graves (dentro de los 30 días posteriores a la vacunación), todos los eventos por asociación epidemiológica, todas las defunciones que ocurran dentro de los 30 días posteriores a la vacunación, todos los casos de hospitalización relacionados con la aplicación de vacunas dentro de los 30 días posteriores a la vacunación, todos los eventos que causen discapacidad, los rumores, los eventos que afectan a un grupo de personas (clusters) y todos los eventos relacionados con errores técnicos.
1.8. El portavoz oficial deberá ser la máxima autoridad en salud de la entidad federativa o bien una persona con autoridad superior a nivel localidad, municipal, jurisdiccional, estatal y nacional, el cual tendrá que tener una comunicación efectiva con los medios de comunicación y proporcionara los mensajes a la sociedad a través de los medios de comunicación.
1.9. Deberá incluir a los directivos de los niveles intermedios, en la capacitación del personal vacunador  para el manejo de los medios de comunicación.
1.10. El personal técnico de acuerdo al nivel donde se presente la situación de crisis relacionada al ETAV deberá preparar el informe  escrito para las entrevistas con los medios de comunicación: periódicos, la radio y la televisión, 
1.11. Se debe de sensibilizar al personal de salud y a los familiares del caso
1.12. Para la comprobación de la crisis o evento, deberá de utilizarse una fuente segura y rápida, como una llamada telefónica la personal de salud del municipio o de la autoridad sanitaria correspondiente.
1.13. El responsable de ETAV ante un caso, deberá elaborar una nota informativa confirmando o descartando la situación de crisis y deberá anexar la evidencia.
1.14. Deberá convocarse lo más tempranamente posible a una conferencia de prensa, aunque exista información limitada que dar, proporcionando el mensaje a muchos reporteros al mismo tiempo de manera periódica (horas, días) y deberá convocarse a una conferencia final y que en ella se proporcionarán los detalles completos de la investigación una vez finalizada.
1.15. Para la difusión de uno o varios eventos desfavorables se deberá contar con una lista completa de los ETAV precisando su categoría (leve, moderado, grave, temporal, causal, coincidente y error de tipo técnico) en términos que sean comprendidos por personas no familiarizadas con los servicios de salud o de vacunación, con el fin de reducir la inquietud que puede ser extensiva a toda labor de inmunización.

4.0  Descripción del procedimiento

	Secuencia de Etapas
	Actividad
	Responsable

	1.0 Detección de la crisis
	1.1  Se presenta una crisis e investiga la situación de la crisis
· Informe del caso

	Vacunador

	2.0  Recepción del informe del caso 
	1.1.  Recibe el informe del caso, analiza la información y elabora el plan de acción
· Plan de acción 

· Nota informativa


	Responsable de PVU 

	3.0 Recepción de nota informativa y plan de acción
	3.1.    Evalúa la situación de crisis y determina acciones correctivas planeadas y prepara un resumen de los resultados y la información que se dará a la opinión pública.

· Nota informativa


	Grupo de estudio de crisis 

	4.0    Recepción de nota informativa 


	4.1.    Recibe nota informativa y organiza programa de conferencias diarias y respuestas a las posibles preguntas. 
· Programa de conferencias
· Preguntas y respuestas para dar a conocer a los medios el estatus. 

	Responsable del PVU 

	Secuencia de Etapas
	Actividad
	Responsable

	5.0  Recepción del programa de conferencias y preguntas y respuestas 


	5.1  Recibe el programa de conferencias y  las preguntas y respuestas para dar a conocer a los medios el estatus, selecciona la información y  realiza las conferencias con los medios de comunicación. 
· Programa de comunicación realizado.
· Mensajes a la sociedad.

	Portavoz oficial

	6.0 Recepción del programa de comunicación realizado
	6.1.   Recibe programa de comunicación realizado y elabora nota informativa incluyendo evidencia de las acciones realizadas.

· Nota informativa, se envía a través de correo electrónico.
	Responsable del PVU

	7.0  Recepción de nota informativa
	7.1.    Recibe nota informativa

7.2.    Actualiza la base de datos de ETAV

· Base de datos actualizada

TERMINA PROCEDIMIENTO

	CeNSIA (Subdirección técnica de salud de la infancia)


5.0 Diagrama de Flujo
	Vacunador 
	Responsable del PVU
	Grupo de estudio de crisis
	Portavoz oficial
	CeNSIA
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6.0   Documentos de referencia

	Documentos
	Código (cuando aplique)

	Reglamento Interior de la Secretaría de Salud. D.O.F. 19 de enero de 2004.
	1C.7.1

	Decreto que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del Reglamento Interior de la Secretaría de Salud, publicado el 10 de enero de 2011.
	1C.7.2

	Manual de Organización Específico del CeNSIA, 2012, con base a la estructura refrendada del 1 de enero del mismo año.
	3C.12.2

	Guía Técnica para la Elaboración de Manuales de Procedimientos de la Secretaría de Salud, emitido por la Dirección General de Programación, Organización y Presupuesto. Febrero de 2008. 
	3C.12.3

	Eventos Temporalmente Asociados a la Vacunación, Manual de procedimientos técnicos CONAVA 
	7S.4.1.1.2

	NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-220-SSA1-2002, Instalación y operación de la farmacovigilancia  DOF 15 Nov 2004
	14S.7

	NORMA OFICIAL MEXICANA, NOM-017-SSA2-1994, para la vigilancia epidemiológica DOF 11 Oct 1999
	6S.5


7.0 Registros 

	Registros
	Tiempo de conservación
	Responsable de conservarlo
	Código de registro o identificación única

	Formato de notificación ETAV 1  y ETAV 2
	5 años
	Subdirección de área
	7S.4.1.1.2

	Expedientes de pacientes que presentaron ETAV graves
	5 años
	Subdirección de área
	16.S.3

	Resolución del grupo de crisis.
	5 años
	Subdirección de área
	7S.8.1.1


8.0 Glosario
8.1 Evento Temporalmente Asociado a la Vacunación: manifestaciones clínicas que se presentan dentro de los 30 días siguientes a la administración de una o más vacunas, y que no pueden ser atribuidos inicialmente a alguna entidad nosológica específica.

8.2 Crisis de alarma: es una situación en la que hay pérdida potencial o real de la confianza en las vacunas o del servicio de vacunación, ocasionada por el reporte de un ETAV  grave (real o supuesto). 
8.3 Los preparativos para una conferencia de prensa incluyen: 
· Identificar los mensajes claves que se quiera comunicar. 
· Identificar al portavoz. 

· Preparar una carpeta para todos los reporteros de los medios y otros líderes de la comunidad que constará de: 1) Antecedentes complementarios (por ejemplo los beneficios de la inmunización);  2) Preguntas y respuestas, que incluyan las inquietudes que puedan surgir entre los miembros de la comunidad y 3) Recalcar que el riesgo de las complicaciones de la vacunación es pequeño y que el riesgo de la enfermedad es mucho mayor. 
8.4 Los mensajes claves a favor de la vacunación deberán incluir: 

· Que los beneficios de la vacunación para prevenir la enfermedad están debidamente comprobados. 

· Es mucho más seguro recibir la vacuna que padecer la enfermedad. Por lo tanto es más arriesgado no inmunizar, ya que de no hacerlo se pueden presentar complicaciones graves de la enfermedad. 

· Las vacunas pueden causar reacciones, pero éstas son generalmente leves, que desaparecen espontáneamente y muy raramente causan graves problemas a largo plazo. 

· Las enfermedades prevenibles por vacunación causaron millones de defunciones y discapacidades antes de la introducción de las vacunas y que la situación sería la misma si no se continúa con la vacunación. 

· La seguridad de las vacunas es de primordial importancia para los proveedores de las mismas y cualquier sospecha de algún problema se investigará y se corregirá. 

· Los ETAV deben ser investigados adecuadamente; se espera que sean coincidentes o debidos a un problema local (según el tipo de caso), y el PVU debe seguir manteniendo a la población protegida contra las enfermedades inmunoprevenibles. 

8.5 Grupo de Crisis: expertos en el tema que analizan la información obtenida de un caso de alarma o un ETAV grave (real o supuesto) para identificar su causalidad. 
8.6 El grupo de estudio de crisis deberá estar integrado por un médico, una enfermera, un epidemiólogo del nivel estatal o local, un representante del nivel nacional y un miembro de la comunidad.
9.0  Cambios de esta versión
	Número de Revisión
	Fecha de la actualización
	Descripción del cambio

	No aplica
	No aplica
	No aplica


10.0  Anexos

       No aplica.
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