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1. Justificacion:

La fiebre amarilla (FA) es una arbovirosis con capacidad de generar brotes explosivos y alta letalidad
cuando se introduce en poblaciones susceptibles. Desde 2024 y principalmente durante 2025, la Regién
de las Américas ha experimentado un aumento inusual de casos, con transmisién reportada en Bolivia,
Brasil, Colombia, Ecuador, Pertd y Guyana; ademas, varios focos ocurrieron fuera de las zonas amazénicas
tradicionales (por ejemplo, Sdo Paulo en Brasil y Tolima en Colombia), lo que amplia el radio de riesgo
para viajeros y conecta con centros urbanos con mayor densidad poblacional y movilidad internacional
(1,2). Este cambio epidemioldgico motivo alertas regionales de la OPS/OMS y actualizaciones de riesgo

por parte de la OMS (3,4).
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La evidencia cientifica respalda la vacuna contra la fiebre amarilla como la principal medida de
prevencion para viajeros y grupos ocupacionales expuestos. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
establecié que una sola dosis confiere proteccion de por vida y que el Certificado Internacional de
Vacunacion tiene validez vitalicia a partir de los 10 dias posteriores a la aplicacion (5). Esto simplifica la
logistica de vacunaciény los procedimientos administrativos de control migratorio en todo el mundo.

En Costa Rica, el Ministerio de Salud emitié lineamientos técnicos y procedimientos para la vacunacion
de viajeros y la emision del certificado internacional, asi como campanas operativas en puestos
fronterizos, en cumplimiento del Reglamento Sanitario Internacional (RSI, 2005). (6). La normativa
nacional exige el certificado a personas que ingresen desde zonas de riesgo, salvo excepciones como el
transito aeroportuario sin salida de la zona internacional (7). Estas disposiciones, alineadas con la
situacion regional, justifican la necesidad de mantener y fortalecer un lineamiento nacional que
estandarice indicaciones, contraindicaciones, emision de certificados y vigilancia de eventos adversos
(6,7).

Aunque Costa Rica no presenta transmisién autéctona de fiebre amarilla, existen vectores competentes
(Aedes aegypti, Haemagogus spp.) y condiciones ecoldgicas favorables, lo que representa riesgo
potencial de introduccién del virus por viajeros procedentes de dreas endémicas (8). La adopcion y
actualizacion de este lineamiento refuerza la preparacién del sistema de salud ante posibles riesgos de

introduccion del virus.

En sintesis, la elaboracién del presente lineamiento de vacunacion contra la fiebre amarilla en los
establecimientos de Salud de la Caja Costarricense de Seguro Social se fundamenta en la necesidad de
garantizar la proteccion de la poblacidon que viaje a zonas endémicas y en un contexto regional
caracterizado por la reemergencia del virus y aumento del riesgo de introduccidn. Su implementacién
uniforme fortalecerd la capacidad de respuesta institucional, asegurando la aplicacién segura y eficiente
de la vacuna conforme a las directrices internacionales.

2. Objetivos

2.1 Objetivo General

Estandarizar el proceso de atencidn para las personas usuarias candidatas la aplicacion de la vacuna
contra la fiebre amarilla en Costa Rica.

2.2 Objetivos Especificos

e Establecer criterios, responsabilidades y procedimientos para la aplicacién de la vacuna contra la
fiebre amarilla en Costa Rica
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e Garantizar la seguridad de las personas usuarias, que viajan hacia paises endémicos de la
enfermedad de acuerdo con el decreto vigente.

e Optimizar el uso de frascos multidosis de vacuna contra la fiebre amarilla para reducir el
desperdicio y garantizar la aplicacién efectiva de la poblacion meta segin acuerdo de CNVE.

3. Fundamentacion del lineamiento

e Ley 5395 Ley General de Salud

e Ley 8111 Ley Nacional de Vacunacion.

e Norma Nacional de Vacunas 2013

e Acuerdo CNVE sesién ordinaria No. 7-2025 del 31 de julio 2025

e Oficio GF-DCE-0298-2025

e GM-CCF-4631-20255

e MS-DM-CB-4433-2025

e RESOLUCION MINISTERIAL N° MS-DM-RC-2214-2024

e Manual Tedrico de Vacunas e Inmunoprevenibles, Cédigo MT.GM.DDSS. SAVE.19052025

e Manual de Gestion de la atencidén de la persona, familia y comunidad, por el profesional de
enfermeria y el asistente técnico de atencidn primaria, Cédigo MG-GM-DDSS-ARSDT-ENF-080323
Version 01

e Lineamiento de supervisién del uso de medicamentos por los ATAP en el primer nivel de atencién
CODIGO: L.GM. DDSS.ARSDT-ENF- 26.11.24

e Lineamiento de Supervision de las Actividades de Vigilancia Epidemioldgica implementadas por el
ATAP en el Primer Nivel de Atencién. Cdodigo: L.GM. DDSS.ARSDT-ASC-ENF- SAVE- 210425

e Protocolo Nacional de Vigilancia y Control de la Fiebre Amarilla en Humanos, Ministerio de Salud de
Costa Rica, 2025.

4. Aspectos bioéticos con enfoque en vacunas (CCSS)

La vigilancia epidemioldgica y los procedimientos de atencién en salud dentro de la Caja Costarricense de
Seguro Social (CCSS) deben regirse por principios bioéticos fundamentales y por los derechos humanos,
garantizando la dignidad, la equidad y la autonomia de las personas (10,11). Estos valores son especialmente
relevantes en la aplicacidn de programas de inmunizacién, los cuales no solo responden a necesidades
clinicas, sino también a consideraciones éticas que aseguren la justicia, el consentimiento informado, la
confidencialidad y la no discriminacion en el acceso a las vacunas (12).
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4.1 Principios bioéticos fundamentales y su aplicaciéon en vacunacidon
Los principios bioéticos que rigen la atencién sanitaria —autonomia, beneficencia, no maleficencia y
justicia— son también pilares de la implementacidn ética de los programas de inmunizacién (11).

e Autonomia: No solo se reconoce como la capacidad de las personas para tomar decisiones informadas
respecto a su salud, la autonomia se instrumentaliza mediante acciones como la promocién de la
competencia, el fomento de la responsabilidad -ética del deber- la educaciéon en salud y la
participacidn ciudadana en la toma de decisiones(12).

e Uno de los principales instrumentos de la autonomia es el consentimiento informado, como proceso
gue tiende a garantizar el derecho a la autodeterminacidn, dentro de los limites y excepciones que la
normativa aplique. Los procesos de vacunacidn se deben regir por lo establecido en el Reglamento
del Consentimiento Informado en la Practica Clinica Asistencial en |la Caja Costarricense de Seguro
Social (2012) y las disposiciones que en la materia disponga la Comisiéon Nacional de Vacunacion y
Epidemiologia (CNVE).

e Si bien, en caso de que la CNVE declare la obligatoriedad de una vacuna, se aplicara el articulo 9 del
Reglamento del Consentimiento Informado en la Practica Asistencial en la CCSS, sin que ello implique
la pérdida del derecho a la informacidn. Esta informacidn debe proporcionarse de manera oportuna,
clara, accesible y adaptada a las condiciones culturales o linglisticas de las personas usuarias o de sus
representantes legales. El contenido de la informacidn estara determinado por lo establecido en el
articulo 11 del mismo Reglamento Institucional de Consentimiento Informado.

e En el caso de la vacunacidon infantil que se declare obligatoria segun la legislacion costarricense (Ley
N28111) (13), el respeto a la autonomia y el derecho a la informacidn se mantiene como una exigencia
ética, por lo que, aplica el asentimiento informado (articulo 14 Reglamento Institucional de
Consentimiento Informado).

e Una de las herramientas de mayor impacto para el principio de autonomia de la educacién en salud,
dirigida a la prevencidn de enfermedades, siendo el caso especifico de las vacunas para las
enfermedades inmunoprevenibles. Asi las cosas, el nivel central propondra capacitaciones en
habilidades de comunicacién y establecera los contenidos para que los equipos regionales y locales
desarrollen capacidades y competencias para la educacion local o comunitaria en torno a las
enfermedades inmunoprevenibles, la desmitificacidon y argumentacion pro-vacunas.
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e Beneficencia y no maleficencia: Toda intervencion vacunal debe enfocarse en maximizar beneficios
y minimizar riesgos, tanto para el individuo como para la comunidad (11). Por eso, la seleccidn,
aplicacion y seguimiento de las vacunas deben basarse en evidencia cientifica actualizada. Asimismo,
es vital implementar sistemas efectivos de vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacidon o Inmunizacidn (ESAVI), que permiten monitorear reacciones adversas y fortalecer la
seguridad sanitaria (14).

e Principio de Justicia: En el contexto de la vacunacién contra la fiebre amarilla dirigida a personas
viajeras, el principio de justicia adquiere especial relevancia para garantizar la equidad en el acceso,
especialmente cuando la demanda supera la disponibilidad inmediata de dosis. Aun cuando exista
cobertura para todo el universo de personas que requieren la vacuna, es necesario establecer un
orden justo de atencion, aplicando criterios como la “teoria de colas” (orden de llegada) o priorizacién
basada en condiciones biopatoldgicas o requerimientos de viaje inminente. Este enfoque, respaldado
por el acuerdo del maximo ente técnico en vacunas, el CNVE, y en concordancia con los principios
establecidos en la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO, asegura
una distribucion ética y transparente del bioldgico. (12)

e Principio de Sostenibilidad: La sostenibilidad del proceso de vacunacién contra la fiebre amarilla
también debe ser considerada, especialmente si se proyecta mantener esta estrategia de forma
continua como parte del esquema nacional. Esto implica evaluar la capacidad del sistema de salud
para sostener la oferta de la vacuna en el tiempo, asegurar el abastecimiento constante, y mantener
criterios de priorizacidn claros y equitativos. La sostenibilidad no solo garantiza la continuidad del
servicio, sino que también fortalece la confianza publica y la eficiencia del sistema sanitario, en
concordancia con las recomendaciones de CNVE. (12)

5. Descripcion del Lineamiento
5.1 Grupos por vacunar

Todos los Viajeros =2 9 meses de edad hasta los 59 afios 11 meses y 29 dias, costarricenses y extranjeros
residentes en el pais que viajan a paises endémicos de la enfermedad de acuerdo con el decreto vigente y
gue cumplan con los requisitos establecidos.

Personas usuarias que estén de paso en paises endémicos haciendo escala via aérea o en puertos no requiere
la vacunacion contra fiebre amarilla.
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5.2 Vacuna por utilizar

La vacuna de fiebre amarilla se prepara utilizando virus de fiebre amarilla cepa 17 D (vivos atenuados). La
vacuna es liofilizada provista con diluyente y se adquiere por medio del Fondo Rotatorio de la OPS, lo que
significa que hasido precalificada por la OPS/OMS, esta vacuna ha sido evaluada exhaustivamente y aprobado
para su uso en los programas nacionales de inmunizacion, asegurando que cumplen con rigurosos estandares
de calidad, seguridad y eficacia.

A nivel operativo, la vacuna se presenta en frascos multidosis de 10 dosis, con una vida util maxima de seis
(6) horas una vez reconstituido el vial. Esta caracteristica requiere que su aplicacién se concentre en puntos
focales regionales o de referencia, con el fin de optimizar el uso del biolégico, garantizar el cumplimiento de
la Politica de Frascos Multidosis (MDVP) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y minimizar las
pérdidas por dosis no utilizadas (9). Cédigo almacenable: 1-10-44-4856

5.3 Composicion, Presentacidon, Dosis y via de administracion

Vacuna STAMARIL (Sanofi): Sustancia activa (por dosis de 0,5 mL reconstituida), Virus de la fiebre amarilla
vivo atenuado, cepa 17D-204. No menos de 1.000 Ul, Origen: cultivado en embriones de pollo libres de
patégenos especificos.

Los otros componentes de la vacuna son: Lactosa, Sorbitol, Clorhidrato de L-histidina L-alanina, Cloruro de
sodio, Cloruro de potasio, Fosfato disédico dihidratado , Fosfato monopotasico anhidro, Cloruro de calcio,
sulfato de magnesio y agua para inyectables.

Vacuna Bio-Manguinhos / Fiocruz: Sustancia activa, Virus vivo atenuado de la fiebre amarilla, cepa 17DD. No
menos de 1.000 Ul, Producido en huevos embrionados de gallina libres de agentes patog énicos cultivado en
embriones de pollo libres de patdgenos especificos.

Los otros componentes de la vacuna son: Sacarosa, sorbitol, glutamato de sodio, gelatina bovina hidrolizada,
eritromicina, kanamicina y agua para inyectables.

Ambas presentaciones son frasco multidosis, polvo y disolvente para suspensiéon inyectable. Antes de la
reconstitucion, el polvo es homogéneo, de color beige a beige-anaranjado en el caso de stamaril y color
amarillo en caso de Bio-Manguinhos / Fiocruz y el disolvente es una solucidn transparente e incolora. Una
vez reconstituido la vida util de la vacuna es de 6 horas

Dosis: posterior a la reconstitucion se obtienen 10 dosis de 0.5 ml.
Via de administracion: via subcutdnea, el sitio anatdmico indicado es la regidn del deltoides.

En casos especificos, cuando la via subcutdanea no sea posible, la vacuna puede aplicarse por via intramuscular
(IM), siempre que no existan contraindicaciones como trastornos hemorrdagicos o alteraciones de la
coagulacion(15).
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5.4 Esquema de Vacunacion

Dosis tnica de 0.5ml. La vacuna debe administrarse al menos 10 dias antes de iniciar el viaje a la zona ya
qgue lainmunidad protectora puede no alcanzarse hasta que haya transcurrido este tiempo(15).

5.5 Estabilidad de la Vacuna:

Se debe de mantener en almacenamiento de 2°C a 8°C. NO se debe congelar.

5.6 Administracion con otras vacunas:

La vacuna contra la Fiebre Amarilla puede aplicarse simultdneamente con otras vacunas inactivadas, en
diferentes sitios anatémicos. La administracion de las vacunas vivas atenuadas (Sarampién, Rubéola y
Parotiditis, Varicela), especialmente en nifios menores de 2 afios, se recomienda mantener un intervalo
minimo de cuatro (4) semanas cuando no se administra simultdneamente.

5.7 Estrategia de Vacunacidn:

La vacuna contra la Fiebre Amarilla estard disponible en puntos focales designados, con el objetivo de
optimizar el uso del biolégico y garantizar la aplicacion conforme a las directrices nacionales. Su
administracién se dirigira exclusivamente a las personas que cuenten con un viaje programado hacia paises
endémicos de la enfermedad de acuerdo con el decreto vigente, para lo cual serad requisito presentar
constancia del viaje o tiquete electrénico que respalde la necesidad de inmunizacion.

La vacuna se aplicard solo en vacunatorios de establecimientos de salud de la Caja Costarricense de Seguro
Social, no se vacunard en escenarios extramuros, salvo indicaciones extraordinarias en caso de brotes o
campafas en sitios estratégicos para vacunaciones masivas.

Como premisa la organizacion y planificacién local y regional, debe considerar sus recursos para que esta
vacunacién fluya, sin afectar el progreso de la vacunacién del esquema regular.

Los niveles locales definidos para esta vacunacidon deben tener una comunicacién constante con sus
Direcciones de Red Integrada de Prestacion de Servicios de Salud y esta con Direccion de Red Servicios de
Salud.
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Imagen 1. Vacunatorios focales segun Direccidon de Red Integrada Prestacion de Servicios de Salud
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Fuente: Elaboracidn segun lo definido por las DRIPSS

Las unidades que funcionen como vacunatorios focales deben agendar la aplicacién de la vacuna y establecer
uno o varios dias especificos por semana, de acuerdo con su capacidad operativa y la demanda local. Para el
apoyo en la gestion de abastecimiento de la vacuna la gestion sera coordinada por el personal farmacéutico
de los puntos focales del PAI predefinidos. Esta planificacidon permite optimizar el uso del bioldgico y reducir
la pérdida de dosis por frascos abiertos.

Cuando se alcance el tiempo maximo de estabilidad del frasco multidosis (6 horas posteriores a la
reconstitucion) y no existan personas citadas para recibir la vacuna, el personal vacunador podra ofrecer la
vacuna a funcionarios de salud de la primera linea de atencidén que se deseen vacunar y asi no descartar las
dosis.

5.8 Precauciones de uso

e Antes de aplicar, verifique visualmente que no existan particulas ni decoloracién.

e Mantener la adecuada cadena de frio para las vacunas (22C — 82C). No usar la vacuna si ha sido
congelada.

e Lavacuna debe agitarse con suavidad y mezclarse homogéneamente antes de su uso.

e Antes de aplicar la vacuna se debe preguntar a la persona usuaria si presenta alguna de las
contraindicaciones establecidas para la vacunacion.

e Informar, acerca de los posibles efectos adversos después de la vacunacion y su forma de notificacion.
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e Pacientes VIH positivos que no presentan sintomas activos de infeccidn, pacientes con trastornos
sanguineos.

e Brindar adecuada informacion a la persona usuaria sobre los beneficios de recibir la vacuna y sobre
los principales efectos secundarios y su manejo

e Encaso de nifios entre 6 meses y menos de 9 meses, embarazadas y adultos mayores de 60 afios, se
vacunaran segun criterio médico.

5.9 Contraindicaciones para la vacunacion

e Hipersensibilidad con anafilaxia confirmada a proteinas de huevo o derivados.

e Alergia grave a otro componente del preparado.

e Nifos con edad inferior a los 6 meses.

e Enfermedad febril aguda.

e Alteraciones de la inmunidad:

o Inmunodeficiencias primarias.

o Historia de disfuncién del timo (timoma, timectomia, miastenia gravis).

o Infeccién por el VIH sintomatica

o Infectados por el VIH asintomaticos, pero inmunodeprimidos: linfocitos T CD4+ <200/mm3 (o

<15% del total de linfocitos para nifios menores de 6 afios), basado en el aumento de riesgo

de encefalitis.

Neoplasias malignas.

o Trasplantados de érgano solido o receptores de progenitores de células hematopoyéticas en
los dos primeros afios del trasplante; o que siguen con farmacos inmunosupresores pasados
dos afios, ya que estos deben ser considerados inmunosuprimidos.

o Personas en tratamiento inmunomodulador o inmunosupresor, como corticoides sistémicos
segln dosis y si es tratamiento >2 semanas, antineoplasicos, citotdxicos, inhibidores de a-TNF,
agentes bloqueantes de IL-1, otros anticuerpos monoclonales o radioterapia.

e No se debe administrar durante embarazo salvo que sea necesario y solo tras considerar los
potenciales riesgos y beneficios.

e No debe administrarse a madres en periodo de lactancia a menos que sea claramente necesario, y
solo si los beneficios potenciales para la madre superan los riesgos potenciales, incluidos los del nifio
(a) amamantado (a).

e Personas mayores de 60 afios, debido a que en este grupo etario existe un mayor riesgo de presentar
eventos adversos graves poco frecuentes posteriores a la vacunacién, se requiere realizar una
valoracion médica individual de riesgo-beneficio. La vacuna se aplicard dnicamente cuando el riesgo
de exposicion sea significativo e inevitable (15).

O
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6 Técnica de aplicacion

Figura 2 Aplicacion en el musculo deltoides

Fuentes: Ministerio de Salud Australia

e Lavado o higienizacién de manos antes y después de la aplicacién de la dosis de vacuna.

e Identificacion del usuario siguiendo los pasos correctos

e (Usuario correcto, vacuna, dosis, via y sitio de administracion, técnica de aplicacién, educacién al
usuario y registro correcto de la aplicacion).

e Administrar el medicamento correcto: Verificar la fecha de vencimiento de la vacuna,

e Inspeccidn del sitio anatdmico para verificar la integridad y limpieza de la piel, previo a la aplicacidn.

e Uso dejeringay aguja correctas de acuerdo con la edad del usuario a vacunar.

= Ladosis de vacuna se aplica en el musculo deltoides.

e Realizar la inspeccidn visual del sitio de puncidn, si la zona de puncidn esta visiblemente sucia, realice
una limpieza exhaustiva con agua estéril y con un movimiento circular firme de dentro hacia afueray
seque la zona y repita el proceso en caso de ser necesario. Si la zona de puncién esta limpia se realice
un movimiento circular firme de dentro hacia afuera.

e No utilice agua oxigenada, yodo povidona, alcohol.

e Garantizar que la aguja y la jeringa estén bien aseguradas, para evitar que la vacuna se filtre
inadvertidamente durante la preparacién y la administracién

e Introducir rapidamente la aguja en el espacio elegido en dngulo de 45° via subcutdnea.

e Sise interrumpe el proceso de administracion de una vacuna por via subcutanea, por ejemplo, al
desconectarse la jeringa de la aguja y se administré menos de la mitad de la dosis de vacuna,
administre una dosis de reemplazo inmediatamente retirar la aguja y presionar con una torunda seca
no debe dar masajes en el sitio de inyeccion

e Al administrar 2 vacunas simultdneamente en la misma extremidad verificar que exista 2,5 cm de
separacion entre unay otra.

® Debe mostrarse al usuario la jeringa con el contenido de la vacuna antes de aplicar y asi mismo la
jeringa vacia después de la aplicacion.
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e Debe realizarse un registro apropiado de los datos de vacunacién, en los sistemas de informacidn
fisicos y digitales, del servicio y del usuario.
e Debe realizarse un descarte apropiado del material utilizado en la vacunacién, segin normativa

institucional.

6.1 Solicitud de la Vacuna

La vacuna no es de stock por lo que debe solicitarse por medio del formulario de extrapedido segun el
procedimiento institucional establecido para este proceso segun lo normado. La distribucién tanto de la
vacuna como de los insumos serd acorde con el procedimiento establecido por la Gerencia de Logistica, para
lo que se cuenta con los profesionales farmacéuticos de los puntos focales PAI.

6.2 Insumo para la aplicacion de la vacuna

Se dispone de las siguientes jeringas y agujas. Se cuenta con disponibilidad de este producto en el almacén
general, como se indica y cada unidad debera gestionar la solicitud de acuerdo con su presupuesto:
o Jeringa hipodérmica descartable de 2 a 3 cc, NUmero SAP: 8000014604, cédigo SIGES: 2-94-01-2040.
o Agujahipodérmica descartable, 23 x 1 pulgadas, Numero SAP: 8000014353, codigo SIGES: 2-94-01-0084 (para
cargar).
o Aguja hipodérmica descartable, 25 x 1pulgadas, Nimero SAP: 8000014357 cédigo SIGES: 2-94-01-0096 (para
aplicar).

También es necesario contar torundas (NUmero SAP: 8000014418, codigo SIGES: 2-94-01-0535), recipientes
rigidos (Niumero SAP: 2500000328, cédigo SIGES: 4-95-01-0020), bolsas rojas (NiUmero SAP: 2500000334,
codigo SIGES: 4-95-02-0120) y bolsas negras; por lo que se recomienda que se coordine con proveeduria o
encargado de ese proceso en cada establecimiento de salud, para que dentro de los pedidos que realizan se
contemple estas necesidades para el Vacunatorio de estos insumos.

Requerimientos Generales:

e Todo el personal de salud, que participe en la vacunacién debe estar debidamente capacitado en el
Lineamiento vigente, asi como en los otros documentos normativos relacionados.

e Elpersonal de salud puede orientar al usuario para que consulte el micrositio oficial de la CCSS, donde
encontrara informaciéon completa, actualizada y confiable sobre la vacunacién contra la fiebre
amarilla: https://www.ccss.sa.cr/fiebre-amarilla

e El vacunador debe realizar lavado o higienizaciéon de las manos previo y posterior a cada persona
vacunada.
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Se debe garantizar la limpieza y desinfeccidon constante de superficies en el lugar donde se esté
realizando la vacunacién y en la sala de espera de este. Esta limpieza se debe realizar siguiendo la
normativa institucional vigente de limpieza y desinfeccién.

Es importante realizar carteles con informacién para las personas usuarias que les indique la
importancia de vacunarse, donde se va a realizar la vacunacion y otras recomendaciones generales
que se consideren pertinentes.

Sienla unidad se cuenta con pantallas de television estas pueden ser utilizadas para difundir mensajes
orientadores para la poblacién sobre laimportancia de la vacunacién contra Fiebre Amarilla, asi como
la dindmica local de vacunacién.

Seguridad de la Vacuna

La vacuna es segura, ha pasado por estandares de calidad internacionales y nacionales.

Se debe garantizar el mantenimiento de la vacuna en condiciones de temperaturas entre 2°y 8°C, y
protegida de la luz. No se debe congelar. En caso de que suceda congelacidon se debe de notificar a la
jefatura inmediata y esta reporta de manera rapida y oportuna el incidente al Nivel regional, para el
analisis de resultados de la ruptura de la cadena de frio. Por tanto, debe resguardarla en cadena de
frio y rotularla “NO USAR” mientras se obtiene criterio técnico al respecto.

Se recomienda la supervisidon por parte de profesionales de enfermeria de manera continua sobre el
acto de vacunacion, la técnica apropiada de apertura y cierre del termo, asi mismo el estado de los
paquetes frios de agua y esta supervision debe quedar debidamente documentada.

Las jeringas utilizadas para la aplicacién y envases de la vacuna deben descartarse segin normativa
institucional vigente al respecto.

Se han notificado las siguientes reacciones adversas

a. Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
i. Cefalea
ii. Cansancio o debilidad leve o moderada (Astenia)
iii. dolor muscular (mialgia).
iv. Fiebre (en nifos)
v. Voémitos (en nifios)
vi. lIrritabilidad, llanto (en nifos)
vii. Somnolencia (en nifios)
b. Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
i. Fiebre (en adultos)
ii. Vomitos (en adultos)
iii. Reacciones en el lugar de la inyeccidn: enrojecimiento, hematomas,
hinchazoén o aparicion de un bulto duro
iv. Nduseas
c. Poco Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
i. Mareo
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ii. Dolor abdominal

d. Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
i. Diarrea
ii. Congestion nasal, picazén, rinitis

7 Sistemas de Informacion y Agendamiento

7.1 -Sistema de gestion de agendas rapidas (SGAR)

Es la plataforma utilizada en para programar citas de vacunacion contra la fiebre amarilla. Este sistema
permite a los usuarios agendar de manera agil y ordenada su cita, garantizando el cumplimiento de los
requisitos y facilitando la planificacién en los centros de salud definidos. El fin es optimizar la atencién y
asegurar la disponibilidad de la vacuna para quienes viajen a zonas endémicas de la enfermedad segun
decreto vigente. Este sistema no limita en el caso de que un usuario se presente para vacunacion siemprey
cuando cumpla con los requisitos establecidos.

El sistema cuenta con configuraciones de usuario interno para los establecimientos en este momento

definidos para la vacunacién de fiebre amarilla por lo tanto permite establecer los dias, horarios y cantidad
de cupos segun disponibilidad de vacunas, por lo tanto, se va a ir abriendo agendas de manera planificada.

% VACUNACION CONTRA LA FIEBRE AMARILLA

Datos generales de su dta

Zona habilitada para la vacunacion

Fuente: https://www.ccss.sa.cr/fiebre-amarilla
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7.2 Registro diario:

Las dosis aplicadas deben ser registradas en el informe diario de inmunizaciones, cédigo 4-70-03-0510,
anotando todos los datos que son requeridos, de forma legible.

7.3 Sistema Integrado de Vacunas (SIVA)

Se debe garantizar el registro y digitacion del 100% de informacion diaria de la vacunacién contra Fiebre
Amarilla por parte de los establecimientos de salud.

Antes de ingresar al SIVA se debe repasar el Manual de usuario en su ultima version 5.5, octubre 2024, para
acceder a él debe ir al portal principal del Expediente Digital Unico en Salud accesible en
https://www.ccss.sa.cr/edus/

El ingreso al sistema se puede realizar Unicamente si se cuenta con usuario MISE.

- Dosis no aplicadas
En SIVA se cuenta con la opcion de “Dosis no Aplicadas” la cual tiene la sub-opcidén de “Registro Dosis no
Aplicadas” misma que debe utilizarse en caso de que por alguna situacién se quiebre un frasco, por ruptura
de la cadena de frio, entre otras.

- Correccion de vacunas de Fiebre Amarilla
El como realizar esta actividad esta en el manual de usuario, y es importante que para jornadas de este tipo
se habiliten 2 perfiles de correccidon en Enfermeria que permitan hacer las correcciones en tiempo y forma.

- Errores programaticos

Los errores programaticos corresponden a los eventos evitables relacionados con los aspectos operativos de
la vacunacidn; estos eventos no cumplen con recomendaciones establecidas en dicho lineamiento y
generalmente no ocasionan dafios en la persona usuaria. Es importante su notificacidon oportuna y tomar
medidas necesarias para minimizar la probabilidad de ocurrencia.

Si hay un error programatico, deben abordarse segun la normativa institucional existente y registrarse en
SIVA como corresponde.

7.4 Carné de Vacunacion-Certificacion

La institucién no emite carné, ni certificados de vacunas de fiebre amarilla, toda dosis aplicada de este
biolégico debe ser registrada de manera inmediata en el SIVA, para que sea visualizada en el APP EDUS del
usuario, esta informacidn viaja al Ministerio de Salud el cual la certifica y le genera el certificado internacional
de fiebre amarilla y a la vez la persona usuaria puede descargar a través de la APP de EDUS, en la pestaia de
certificados.
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Figura 4 Proceso de vacunacion contra fiebre amarilla en la CCSS

Proceso de Vacunacion contra la Fiebre Amarilla
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Figura 5. Certificado Internacional de Vacunacion contra la Fiebre Amarilla
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8 Vigilancia Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion
(ESAVI)

Los reportes de eventos adversos supuestamente atribuibles a vacunacién e inmunizacién deben de ser
notificados por Notifacedra (https://notifacedra.comisca.org/n/Pages/mapa#no-back-button) el cual se
encuentra en el escritorio de cada computadora de la institucion o en la boleta amarilla, las cuales deben ser
enviadas a las farmacias locales para que de ahi sean enviados al Centro Nacional de Farmacovigilancia del
Ministerio de Salud (drpis.farmacovigilancia@misalud.go.cr) en las oficinas centrales, teléfono 2221-1662 y
una copia al Componente de Inmunizaciones al SAVE (savepide@ccss.sa.cr), junto con la Ficha de
Investigacion (anexo 1y 2)

Se recomienda que, a nivel local, los responsables del Programa de Inmunizaciones y de Epidemiologia
dispongan de copia de los ESAVI reportados, con el fin de realizar el seguimiento de los casos cuando sea
necesario.

Por lo tanto, ante la sospecha de un evento atribuible a la vacunacién, ademas de realizar la notificacion
inmediata al sistema de vigilancia correspondiente, se deben activar protocolos institucionales que incluyan
la atencidn clinica oportuna del paciente en caso necesario, la investigacién del evento, y la comunicacion
transparente con el paciente y su familia en caso de ser necesario. Es fundamental brindar acompanamiento
emocional, documentar detalladamente el caso, y coordinar con la Direccién de Comunicacién Organizacional
para asegurar una gestion adecuada de la informacién, protegiendo tanto la seguridad del paciente como la
confianza publica en los programas de vacunacién.

Se deben aportar todos los datos que se solicita tanto en la tarjeta amarilla como en la Ficha de investigacion
para poder analizar y clasificar adecuadamente el evento reportado.

La investigacion de los eventos debe contener al menos:

e Datos de identificacion de la persona.

e Historiaactual de la persona y medicamentos que esta utilizando (dosis, via de administracién eindicaciéon
de uso).

e Antecedentes patolégicos e histdria clinica detallada.

e Antecedente vacunal: vacunas aplicadas y fecha de la ultima dosis.

e |dentificacion de la vacuna utilizada, asi como sus caracteristicas.

e Revision de los aspectos operacionales del programa.

e Determinar si el evento reportado es un simple incidente o existen otros casos asociados.

e Con base en experiencias previas de eventos adversos durante campafias o jornadas de vacunacién como
COVID vy otras, se recomienda contar siempre con un plan local de comunicacion abierta y gestién de
eventos adversos graves, fundamentado en principios éticos como la transparencia, el respeto y la
responsabilidad. Este plan cuenta con el apoyo activo de la Direccion de Comunicacién Organizacional
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para garantizar una adecuada revelacion publica y acompafiamiento a los afectados, asegurando su
aplicacion efectiva ante cualquier evento que comprometa la seguridad del paciente.

Si el ESAVI reportado genera una atencion médica, la misma se realiza de acuerdo con la posibilidad de la
unidad, escalando segun la complejidad del evento presentado.

9. Evaluacion, supervision y monitoreo

9.1 Evaluacion

Indicadores clave:

e Porcentaje de frascos multidosis utilizados eficientemente.
e Numero de eventos adversos reportados.

Metas:

e Minimizar el desperdicio de dosis por debajo del 2 %.
e Garantizar la calidad de los datos registrados.

9.2. Supervision
El acto de vacunar, la educacién al usuario, el registro de la informacion, y todas las actividades relacionadas
con la vacunacion, desarrolladas por el personal técnico de enfermeria, deben ser supervisadas por el
profesional de enfermeria a cargo en la unidad. Esta supervision debe realizarse de manera planificada e
instrumentada, utilizando herramientas especificas que permitan garantizar una vacunacidén segura, de
calidad y centrada en la persona.

Plan de supervision:

e Visitas periddicas a vacunatorios focales por parte de enfermeria y equipos regionales para
garantizar que se aplique la vacuna a la poblacién meta.

e Verificacién de cumplimiento de protocolos de vacunaciéon y conservacidn de vacunas.

e Elequipo regional debe monitorear que los responsables locales estén realizando la revisién de los
registros diarios y la digitacion de las dosis aplicadas.

Instrumentos:

e Formularios de supervision técnica.
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9.3 Monitoreo

e Herramientas:

e Cubos de Vacunas: permite el seguimiento efectivo de la vacunacién contra la fiebre amarilla,
visualizar y desagregar la informacion por variables clave como edad y sexo de la poblacién vacunada,
datos por regidn, distrito, unidad, dosis aplicadas por fecha y rendimiento de frascos multidosis.

e Muestreos: revision aleatoria de registros diarios para validar calidad de la digitacién.

e Informes: generacidon de reportes semanales y mensuales para seguimiento de avances.

10. Responsable de verificar el cumplimiento en la CCSS

Es responsabilidad de las instancias institucionales correspondientes, segin su competencia, verificar el
cumplimiento de cada uno de los elementos de este lineamiento, entre ellas:

- Gerencia de Logistica
- Gerencia Médica
e Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud (DDSS)
o Areade Salud Colectiva
= Subarea de Vigilancia Epidemioldgica
o Area de Regulacion y Sistematizacién de Tratamiento
= Coordinacién Nacional de Enfermeria
= Coordinaciéon Nacional de Servicios Farmacéuticos
e Direccion de Red de Servicios de Salud (DRSS)
o Direcciones de Red Integrada de Prestacidn de Servicios de Salud
o Supervisores Regionales de Farmacia
o Supervisores Regionales de Enfermeria

e Gerencia General
o Direccion de Comunicacion Organizacional

De esta manera, la Gerencia de Logistica (GL) con las respectivas dependencias, son los responsables de las
gestiones para la adquisicidn, almacenamiento, distribucidn, seguimiento y control de las vacunas e insumos.

La operacionalizacion del proceso para alcanzar el objetivo propuesto las asume la Gerencia Médica con sus
dependencias desde la normativa, organizacion, ejecucién, seguimiento, regulacién y retroalimentacién
seglin sus competencias:
e Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud (DDSS)
o Subarea de Vigilancia Epidemioldgica
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Coordinacion Nacional de Enfermeria

Coordinacion Nacional de Servicios Farmacéuticos

Direccion de Red de Servicios de Salud (DRSS)

Direcciones de Red Integrada de Prestacion de Servicios de Salud
Supervisores Regionales de enfermeria y farmacéuticos de puntos focales PAI

O O O O O

Las comisiones regionales y locales de Inmunizaciones y de vigilancia epidemioldgica de la CCSS, asi como la
participacién de los responsables de salud ocupacional, juegan un papel importante en la organizacion,
planificacion y ejecucidon y supervision de los elementos que garanticen una vacunacion segura y acorde con
lo establecido a nivel nacional.

El papel de la DRSS y de las DRIPSS es de maxima importancia pues va a permitir la ejecucién de las estrategias
de vacunacién establecidas en cada establecimiento de salud. La Direccién de Comunicacién Institucional es
la responsable de realizar las estrategias de comunicacion.

11. Rol rector del Ministerio de Salud:

En este contexto, el Ministerio de Salud, a través de sus diversas Direcciones y Areas Rectoras a nivel nacional,
asumird la responsabilidad de supervisar mediante los instrumentos establecidos, la ejecucion de la
vacunacion. Este rol incluye garantizar el cumplimiento de los estandares de calidad y eficacia en cada fase
del proceso. Como parte de las acciones se encuentran:

Promocion de la vacunacion, comunicacion y relaciones publicas
a. Fomentard la articulacion con instituciones estratégicas como el Instituto Costarricense de
Turismo (ICT), Direccion General de Migracion y Extranjeria, Ministerio de Relaciones
Exteriores, aerolineas y agencias de viajes, con el fin de informar a los viajeros sobre los
requisitos de vacunacioén internacional y los puntos focales habilitados.

b. Liderara las estrategias nacionales de informacidon, educaciéon y comunicacién orientadas a
promover la vacunacion contra la fiebre amarilla en las poblaciones meta.

c. Promovera el uso de canales oficiales del Ministerio de Salud y la CCSS para evitar la
desinformacion y fortalecer la confianza en la vacunacion.

d. Mantendra coordinacién con los medios de comunicacién nacionales para garantizar una
difusidn coherente y alineada con los objetivos de salud publica del pais (solo Nivel Central).

Acompafiamiento de las Areas Rectoras de Salud, Regiones Rectoras de Salud y Nivel Central a las Areas de
Salud y Direcciones Regionales de la Caja Costarricense del Seguro Social en el proceso de vacunacion

El Ministerio de Salud, en su funcién rectora, garantizard el acompanamiento técnico, normativo y de
supervision a las Areas de Salud y Direcciones Regionales de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS)
durante la ejecucion de la vacunacion contra la fiebre amarilla, de acuerdo con las siguientes disposiciones:
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- Las Areas y Regiones Rectoras de Salud deberdn mantener una coordinacién permanente con las
Direcciones Regionales de la CCSS, para asegurar la correcta aplicacidon del lineamiento nacional y la
uniformidad de criterios técnicos en los puntos focales habilitados.

- Las Areas Rectoras de Salud verificaran que las unidades vacunadoras cumplan con las condiciones de
cadena de frio, bioseguridad, ademas se prioricen a los usuarios con constancia de viaje a zonas
endémicas

- El personal de las Areas Rectoras brindard orientacién a la ciudadania sobre los requisitos de
vacunacién internacional, en coordinacion con las dreas de salud que funcionan como puntos focales.
Asimismo, apoyaran la difusién de informacidén oficial sobre dias, horarios y lugares habilitados para
la vacunacion, evitando desplazamientos innecesarios y garantizando el acceso ordenado al servicio.

12 Contacto para consultas

“Este documento estd disponible para consulta en el Repositorio del BINASSS, accesible a través del
enlace www.binasss.sa.cr, o directamente mediante el enlace proporcionado en el expediente del
EDUS.”

En caso de dudas o preguntas puede comunicarse con las siguientes direcciones:
Caja Costarricense del Seguro Social

Elvis Delgado Delgado eldelgad@ccss.sa.cr
Emilly Castillo Ruiz ecastillr@ccss.sa.cr
Jefry Castro Rojas jccastro@ccss.sa.cr
Leandra Abarca Gémez labargom@ccss.sa.cr
Xiomara Badilla Vargas xbadillav@ccss.sa.cr
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ANEXOS

Anexo 1.

CONFIDENCIAL :
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A UN MEDICAMENTO

1.Por favor notifique en la primera linea el farmaco
que considere mas sospechoso de haber pradudcido fa
reaccién, o bien coloque un asterisco junto al nombre
de los medicamentos sospechosos, si cree que hay
mas de uno.

2 Notifique todes los demas farmacos, mcluiddos
los de automrdicacion, tomados en los fres meses
anteriores.

3.No deje de notificar por desconocer una parte de la
informacian que le pedimos.

Ceédula

NOMBRE DEL PACIENTE
Sexo

r_—l Masculino
D Femenino

Peso (kg) Edad

MEDICAMENTO (S)*
(Genérico y Laboratorio)

Dosis diana
y via deadm.

Fecha de tratamiento
Inicio Final

Motivo de |la
prescripcion

*Para las vacunas, indique el N°de lote:

REACCIONES ADVERSAS

Fecha de reacciones Desenlace: persiste,

recuperado con o sin

Inicio Final secuelas, mortal. Etc.

1)La reaccion mejord al retirar el medicamento:

St NO
2)Reexposicion al medicamento:
St NO

3)Se presentd de nuevo la reaccion (en reaxpo)

Si NO
4)Requirié ingreso hospitalaric
Si NO

OBSERVACIONES ADICIONALES:

(Emplee hojas adicionales si lo requiere)

NOTIFICADOR:
Nombre

Profesion
Especialidad .....
Centro de trabajo .......
Teléfono de contacto ... E
Corrao electiONICO ... cwa. v esssiassaorsishates

Por favor, marque con una equiz si necesita mas
tarietas: :

NMarque con una equiz si necesita mas informacion
sobre su notificacidn: A

Firma
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Anexo 2

costamiEa

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
GERENCIA MEDICA
DIRECCION DESARROLLO DE SERVICIOS DE SALUD
Area de Salud Colectiva - Vigilancia Epidemiolégica
Programa Ampliado de Inmunizaciones

_Ficha de notificacién e investigacion de ESAVI (eventos supuestamente atribuibles a la Vacunacién e Inmunizacién

Datos generales del usuario

Regidn de Salud: Area de Salud:
Establecimiento de Salud:
Fecha de notificacion: __ / / / Fecha de investigacion: __ / / /
Identificacién delcaso Edad: __ (a)___ (m)__ (d)Sexo: _/
Direccion:

Teléfono: _
Nombre del encargado: Teléfono:

Antecedentes importantes:
Alergias previas: Si__/ No__/ Reaccidn previa a la vacuna: Si__/ No__/ medicamentos previos a la vacunacién: Si__/
No_ / Cudles:

Datos de la vacuna a la cual se atribuyen las molestias:

Nombre de la vacuna: hora de la vacunacioén:
Fecha de la vacunacién: / / / Laboratorio productor:
Pais de fabricacion: Lote: Fecha de expiracion: / / /

Nombre del vacunador:

Datos clinicos presentes:
Nombre de la vacuna: hora de la vacunacion:
Fecha de inicio de sintomas: / / / hora: / / Dolorlocal: / Fiebre: /

Nauseas: / Vémitos: / Absceso local: / Rash: / Cianosis: / Artralgia: /
Paralisis: / Adenopatias: / Convulsiones: / Llanto persistente: /

Dificultad respiratoria: / Otros:

Manejo del caso:

En observacion:Si__ /No__/ hora:___/ ]/ Establecimiento:
Hospitalizacion: Si_ /No_ /fecha: __ / / /Jhora:___/ /Hospital:
Diagndstico de ingreso: dias de hospitalizacién: __ /  /
Complicaciones: Si__/ No__/ Cudles:
Muerte:Si_ /No_/ fecha: __/ / /Diagndstico de egreso:

Clasificacion final:




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE DESARROLLO DE SERVICIOS DE SALUD
GERENCIA MEDICA
LINEAMIENTO PARA VACUNACION DE PERSONAS USUARIAS CONTRA LA

FIEBRE AMARILLA PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DEFINIDOS DE LA CAJA
COSTARRICENSE DEL SEGURO SOCIAL (CCSS)

CODIGO:
L.GM. DDSS.SAVE.18122025

AREA DE SALUD COLECTIVA
SUBAREA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

MINISTERIO | cosigrNG
4 oE saLuo OE COSTA RICA

VIGENCIA: 2027
VERSION 2

Nombre de los investigadores:
Correo electrénico: Teléfonos:
Cargo de los investigadores:
Observaciones:

(si tiene algun otro dato de interés lo

puede anotar en observaciones).




