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Preambulo

A medida que nos acercamos a la erradicacion mundial de la poliomielitis, debemos comenzar a planificar
como proteger los avances en los que tanto hemos trabajado para conseguir un mundo libre de poliomielitis.
Seran necesarias la gobernanza y coordinacion futuras para preservar los logros por los que varias
generaciones han trabajado tan arduamente y para garantizar que la poliomielitis continle erradicada.

La Estrategia Posterior a la Certificacidn (EPC), desarrollada en 2017, es una estrategia de mitigacion de
riesgos que define las medidas y estandares necesarios para mantener un mundo libre de poliomielitis
mediante tres objetivos: contener los virus de la poliomielitis, proteger a la poblacidn y detectar y responder
a un brote repentino si la poliomielitis resurge.

Desde el principio, la Estrategia, que se presentara en la septuagésima primera Asamblea Mundial de la
Salud, cuya celebracién serd en mayo de 2018, ha sido fruto de la colaboracidn entre los socios de la Iniciativa
Mundial para la Erradicacion de la Poliomielitis (IEMP), junto con expertos técnicos, centros de coordinacion
regionales y nacionales de la poliomielitis y la inmunizacién, donantes, grupos consultivos y grupos de
elaboracién de modelos.

Este compromiso en colaborar debe continuar incluso después de la erradicacion de la poliomielitis. La
Estrategia insta a los gobiernos a que tomen la iniciativa elaborando planes para el sector sanitario que
reflejen las actividades esenciales para garantizar un mundo libre de poliomielitis. Los donantes mundiales,
las organizaciones no gubernamentales, los grupos de asesoramiento técnico y socios como GAVI, la Alianza
Mundial para Vacunas y Inmunizacion, la Iniciativa contra el Sarampidn y la Rubéola y los principales
colaboradores de la IEMP también deben continuar apoyando la implementacidn de la Estrategia.

A medida que perfeccionamos y aplicamos la Estrategia, no debemos perder nunca de vista la razén por la
gue lo estamos haciendo: lograr la primera generacidn libre de poliomielitis de la historia.

Honramos ademas los esfuerzos de quienes han dedicado las Ultimas tres décadas a erradicar la poliomielitis: un
grupo de 20 millones de voluntarios entregados que han vacunado contra la poliomielitis a mas de 2500 millones
de nifos en todo el mundo, lo que ha salvado a 17 millones de personas de esta enfermedad paralizante.

Mientras terminamos el trabajo y miramos hacia el futuro, renovemos nuestro compromiso con la vigilancia
para mantener su inspirador legado y hagamos realidad nuestro suefio comun de un mundo libre de
poliomielitis para los nifos de hoy y de mafiana.
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Dr. Chris Elias Henrietta H. Fore

Presidente del Consejo de Supervisién de la Director Ejecutivo

Poliomielitis Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia
Presidente, Desarrollo Mundial (UNICEF)

Fundacion Bill & Melinda Gates
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Presidente, 2016 -2017 Director
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de Enfermedades (CDC)
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La Iniciativa para la Erradicacion
Mundial de la Poliomielitis

ha comenzado a definir los
estandares técnicos necesarios
para mantener un mundo

libre de poliomielitis; cuya

base se puede encontrar en
esta Estrategia Posterior a la
Certificacion.




Resumen ejecutivo

Por segunda vez en la historia, el mundo esta haciendo un progreso extraordinario en la erradicacién de una
enfermedad humana. En 2017 se registré un nimero mucho menor de casos de poliovirus salvaje (WPV) y
solo tres paises siguen considerandose endémicos, es decir, con el virus aln presente entre la poblacion. La
actuacion de los ministerios de sanidad y los lideres estatales es crucial para interrumpir la circulacion del
WPV y cumplir con el objetivo de la erradicacién.

La Iniciativa para la Erradicacion Mundial de la Poliomielitis (IEMP), que se cred en respuesta a la resolucién
de la Asamblea Mundial de la Salud de 1988, que declard el compromiso por la erradicacion mundial de la
poliomielitis, coordina los esfuerzos mundiales, nacionales y regionales mediante apoyo técnico, movilizacién
de recursos, suministro de vacunas y otras actividades clave. La alianza esta encabezada por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), la organizacion Rotary International, los Centros de EE. UU. para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC), el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF) y la Fundacién
Bill & Melinda Gates, que trabajan conjuntamente con los paises, los donantes, las fundaciones, otras
organizaciones no gubernamentales y la industria. La IEMP habra alcanzado su objetivo cuando la Comisién
Mundial para la Certificacidn de la Erradicacion de la Poliomielitis (CMCEP) certifique que todos los tipos de
WPV (1, 2y 3) han sido erradicados. El Plan Estratégico de Erradicacién y Fin de la Poliomielitis 2013-2018
(PEESP) define los objetivos y las acciones necesarios para lograr la erradicacion y puesto que la meta final

se acerca, la IEMP ha comenzado a identificar las herramientas necesarias para mantener este progreso a
escala mundial.

Proteger un mundo libre de poliomielitis

En 1995, la Asamblea de Salud encargd a la CMC las siguientes tareas: (1) definir los parametros y los
procesos mediante los cuales se certificaria la erradicacién de la poliomielitis, guiando a las regiones y a los
paises en el establecimiento de procesos de recopilacidn de datos; (2) recibir y revisar los informes finales
de las Comisiones Regionales de Certificacidn (CRC) para la erradicacién de la poliomielitis; y (3) emitir, en su
caso, un informe final para el Director General de la OMS, certificando que se ha alcanzado la erradicacion
mundial de la poliomielitis. Como se manifesté en enero de 2004 en el boletin de la OMS, el criterio principal
establecido por la CMC para la certificacién mundial de un mundo libre de poliomielitis debia mostrar la
ausencia de WPV en casos de paralisis flacida aguda (PFA atribuida a la poliomielitis), individuos sanos o
muestras ambientales en todas las regiones de la OMS durante un periodo de tiempo de al menos tres afios
bajo un alto nivel de supervisidn seglin los estandares de certificacion.! La CMCy el Grupo de Expertos en
Asesoramiento Estratégico (SAGE) llevaran a cabo un proceso separado para determinar los criterios y los
métodos para validar la ausencia del poliovirus derivado de la vacuna (VDPV) tras la retirada mundial de la
vacuna oral bivalente contra la poliomielitis (bOPV).

En su trabajo por la erradicacion, la IEMP ha ido involucrando a un amplio nimero de interesados desde

equipos de poliomielitis e inmunizacién a socios publicos y privados, colaboradores regionales, donantes y
otras iniciativas sanitarias, para recopilar opiniones y definir los estandares técnicos de apoyo a un mundo
libre de poliomielitis, cuyos pilares pueden encontrarse en esta Estrategia Posterior a la Certificacion de la
Erradicacién de la Poliomielitis (EPC). (Véase el Anexo A para una lista completa de las partes interesadas.)

El foco principal del presente documento es ofrecer a los futuros guardianes de un mundo libre de
poliomielitis un punto de partida recogiendo las medidas y actividades necesarias para mantener la
erradicacion hasta que los riesgos futuros sean considerados irrelevantes. Los riesgos de resurgimiento del

! Para la definicidn de erradicacion como interrupcién de la transmision de poliovirus salvaje, véase Smith, J., Leke, R., Adams, A., Tangermann, RH.
Certification of polio eradication: process and lessons learned. Boletin de la Organizacién Mundial de la Salud. Febrero 2004;82:24-30.
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virus tras la certificacién mundial que se tratan en esta estrategia se clasifican en tres categorias: (1) el uso
continuado de la vacuna oral contra la poliomielitis (OPV); (2) manipulacién no segura de cualquier
poliovirus; y (3) transmision no detectada. La EPC resume cémo abordar, reducir y (si fuera posible) eliminar
estos riesgos.

Los riesgos a la hora de mantener la erradicacién del WPV son mayores en los paises mas pobres del planeta.
La transicion de la poliomielitis para aquellos paises con sistemas sanitarios menos sélidos puede provocar un
impacto en la inmunizacién sistematica y la calidad de la vigilancia de enfermedades generales, lo cual puede
verse en riesgo por la retirada de recursos contra la poliomielitis. La gestién del proceso exigira el liderazgo
de los grupos de la alianza IEMP tanto internos como externos.

De acuerdo con la decisidn del Consejo de Supervision de la Poliomielitis (POB) en octubre de 2017, la

alianza IEMP apoyard los programas post-IEMP con un plan de implementacion.? Es crucial iniciar el plan de
implementacidn cuanto antes, que supone el traspaso de competencias, conocimientos y recursos de un
programa que tiene mds de 30 afos, puesto que la IEMP se disolvera tras la certificacién. Tras la revision

y la aprobacion de la EPC por parte del POB, la IEMP y los futuros responsables de la EPC se reuniran para
garantizar el éxito de la estrategia y para salvaguardar este logro extraordinario. A lo largo de este documento
la mencidn a los futuros responsables de la EPC hace referencia a un amplio grupo de partes interesadas en
el mantenimiento y el desarrollo del éxito de la erradicacién mundial del WPV. Entre estos grupos se incluyen
autoridades nacionales (ministerios de sanidad y finanzas), organizaciones no gubernamentales, grupos de
asesoramiento técnico (CMC, SAGE) e inmunizacidon mundial, otros socios para el desarrollo de la salud publica
(GAVI, Iniciativa contra el Sarampién y la Rubéola) y fabricantes de vacunas, asi como donantes y los actuales
socios para la implementacion de la IEMP. Las medidas contra la poliomielitis, coordinadas por os futuros
responsables, continuaran siendo implementadas en el marco del Reglamento Sanitario Internacional (RSI), la
Agenda para la Seguridad Sanitaria Mundial (ASSM) y el Plan de Accidn Mundial sobre Vacunas (PAMV).

En el curso de los esfuerzos por la erradicacidn de la poliomielitis, los recursos para las acciones contra la
poliomielitis a nivel mundial, nacional y regional también han dado apoyo a mas iniciativas para la salud
como las actividades de control y erradicacién del sarampidn, la vigilancia de las enfermedades prevenibles

2 Véanse las actas de la reunién del Consejo de Supervision de la Poliomielitis (POB) de octubre de 2017 (http://polioeradication.org/wp-content/
uploads/2016/07/pob-meeting-minutes-02102017.pdf).
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mediante vacunacion como la fiebre amarilla, la respuesta frente a brotes desde el ébola a la peste y el
suministro de mosquiteros anti-malaria, suplementos de vitamina A y ayuda humanitaria.? El personal de
poliomielitis dedica gran parte del tiempo a apoyar acciones relacionadas con los objetivos generales de
inmunizacion y de atencion sanitaria.* Los sistemas, la financiacion y los recursos actuales dedicados a la
poliomielitis requeriran ser transferidos, ya sea a los grupos que apoyaran el mantenimiento de un mundo
libre de polio o a los grupos que han confiado en los recursos contra la poliomielitis para poder alcanzar sus
objetivos de salud.

Estrategia Posterior a la Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis:
Reduccion del riesgo

Los tres objetivos principales identificados para reducir los riesgos presentes y futuros para mantener un
mundo libre de polio son: (1) contencion de los poliovirus; (2) proteccion de la poblacion; y (3) deteccion y
respuesta de un brote de poliomielitis.

Primer objetivo: Contencién de los poliovirus

Objetivo 1.1 Accion 1.1.1
Conseguir y mantener la contencion de los Apoyar la reduccion mundial de las instalaciones de almacenamiento y gestion
poliovirus en los laboratorios, areas fabricacion | de poliovirus.
de vacunas y otras instalaciones. Accién 1.1.2

Implementar y vigilar la contencion de poliovirus a largo plazo en las
instalaciones mediante las medidas de seguridad apropiadas.

Segundo objetivo: Proteccién de la poblacién

Objetivo 2.1 Accion 2.1.1

Proteger a la poblacion de los VDPV y VAPP Desarrollar e implementar planes de retirada de la bOPV (incluyendo el cese
preparando e implementando de forma efectiva | previo de las acciones de inmunizacion suplementaria) para todos los usos.
una retirada mundial sincronizada de la bOPV

Objetivo 2.2 Accién 2.2.1

Ofrecer acceso a vacunas efectivas y seguras Implementar futuras politicas de inmunizacion para proteger a la poblacion de los
contra la poliomielitis para una proteccion a poliovirus

largo plazo de la poblacion mundial. Accién 2.2.2

Apoyar la disponibilidad de IPV asequibles y su suministro efectivo y eficiente
para facilitar una alta cobertura de inmunizacion.

Tercer objetivo: Deteccion y respuesta a un brote de poliomielitis

Objetivo 3.1 Accion 3.1.1

Detectar a tiempo cualquier poliovirus en Redefinir el paradigma de vigilancia de poliovirus.
hAumanos o e'nAeI mgdlo amblente mediante un Accién 3.1.2
sistema de vigilancia sensible.

Mantener una infraestructura de laboratorios y vigilancia y sistemas de
informacion adecuados y técnicamente idoneos (incluida la capacidad humana).

Objetivo 3.2 Accion 3.2.1

Desarrollar y mantener recursos y capacidades | Identificar cualquier riesgo de brote, desarrollar e implementar planes de
mundiales y regionales para ayudar a que preparacion asi como disefar estrategias de respuesta.

los esfuerzos nacionales contengan rapida y
eficazmente cualquier poliovirus detectado y
frenen la transmision de poliovirus.

Accién 3.2.2

Asegurar la formacion y la capacidad humanas y crear, respaldar y gestionar
suficientes reservas de vacunas y antivirales contra la poliomielitis para dar una
respuesta adecuada.

bOPV = vacuna oral bivalente contra la poliomielitis; IPV = vacuna inactivada contra la poliomielitis; VAPP = poliomielitis paralitica asociada con la
vacuna; VDPV = poliovirus derivado de la vacuna.

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacion.

? Organizacién Mundial de la Salud. Iniciativa para la Erradicacién Mundial de la Poliomielitis Plan Estratégico para la Erradicacién de la Poliomielitis y
la Fase Final 2013-2018. Febrero de 2013 (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2016/07/PEESP_EN_A4.pdf).

* Para mas ejemplos sobre las actividades y el tiempo dedicado a los objetivos de asistencia sanitaria e inmunizacion generales, véase Van den Ent
MM, Swift RD, Anaokar S, Hegg LA, Eggers R, Cochi SL. Contribution of Global Polio Eradication Initiative — Funded Personnel to the Strengthening
of Routine Immunization Programs in the 10 Focus Countries of the Polio Eradication and Endgame Strategic Plan, J Infect Dis. 2017;216(S1):5244-9
(https://doi.org/10.1093/infdis/jiw567).
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La investigacion transversal de nuevas pruebas de diagndstico de OPV y formulaciones de vacunas inactivadas
contra la poliomielitis (IPV) y antivirales asi como la vigilancia y los progresos en el suministro de vacunas,
contribuiran a cada uno de los objetivos posteriores a la certificacion y a difundir el desarrollo de las politicas
sanitarias publicas pertinentes.

El presente documento no aborda cuestiones de gobernanza, gestion, estimaciones de precios o de
elementos para el seguimiento, todos ellos esenciales para la implementacion, ya que seran los futuros
responsables los que determinen la organizacion y la gestion de los objetivos de la EPC. Requisitos del plan
de implementacion: (1) los esfuerzos de planificacion de los ministerios nacionales de sanidad y finanzas,

que tendran que adherirse financiera y programaticamente a estos tres objetivos; (3) los esfuerzos de

la planificacion interna de las organizaciones que continuaran dando apoyo a estas acciones y medidas
(organizaciones IEMP y no IEMP); y (3) planificacion por parte de los nuevos socios e iniciativas sanitarias mas
alla de la IEMP para cimentar la integracion de las acciones contra la poliomielitis y fortalecer los sistemas de
vigilancia e inmunizacion.

Resulta crucial identificar a los futuros responsables e iniciar el proceso de planificacion antes de la
septuagésima primera Asamblea Mundial de la Salud en mayo de 2018 de manera que se puedan realizar
la transferencia de conocimientos y las evaluaciones necesarias respecto a la capacidad, competencias y y
necesidad de cambio requeridos para que los futuros responsables tengan éxito.

La transicion o la transferencia de las funciones descritas en estos tres objetivos debe comenzar mucho antes
de la disolucion de la alianza de la IEMP mediante un periodo coordinacion solapado® (véase el Grdfico 1).
Dado que sera necesaria financiacion previa a la certificacion, la IEMP calculara una estimacion de los costes
y un caso de inversion para la inversion de los fondos necesarios garanticen el éxito mundial de la retirada

de la bOPV. Asimismo, se desarrollara con los futuros responsables de a EPC un modelo de financiacion

Grafico 1. Linea temporal de los periodos anterior y posterior a la certificacion

Plan estratégico para la erradicacion Estrategia posterior a al certificacion
Ih de la poliomielitis y la fase final A I E—— de la erradicacion de la poliomielitis ﬂl

Cese de la
Hoy Interrupcion Certificacion bOPV
+3 anos +1 afo
Precertificacion Precese Poscese
¢ Contencion
® Inmunizacién
® Gestion de vacunas
* Vigilancia
® Preparacion y respuesta ante brotes
® |nvestigacion
Periodo de
solapamiento:
IEMP programas de la [EMP Programas posteriores a la IEMP

y posteriores a la IEMP
(al menos 12 meses)

Enero 2018
Evaluacion del Consejo Ejecutivo de la OMS Disolucién de
* Aprobacion del Consejo de Supervision la IEMP tras la
de la Poliomielitis certificacién
Mayo 2018

Presentacion ante la Asamblea
Mundial de la Salud

bOPV = vacuna oral bivalente contra la poliomielitis

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacidn.

5 Para mas informacion sobre la decision de disolver la alianza una vez se realice la certificacidn, véanse las actas de la reunion del Consejo de
Supervision de la Poliomielitis de abril de 2017 (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2017/06/POB_Minutes_Mtg20170422.pdf).
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separado con costes de alto nivel para el periodo a largo plazo tras la retirada de la bOPV que incluya las
conclusiones de las decisiones clave que aun hoy se desconocen. Finalmente, los planes de transicién
nacional también incluiran la estimacidn de los costes de las acciones llevadas a cabo a nivel nacional.

A las puertas del éxito

El mundo tendrd que trabajar conjuntamente para conservar el éxito de la erradicacién con una planificacién
previa para la transicién del Plan Estratégico de Erradicacion de la Poliomielitis y Fase Final al trabajo
sostenido de la EPC. Los factores principales a la hora de implementar esta EPC de manera efectiva precisaran
de una mayor responsabilidad y autofinanciacién de los gobiernos naciones, el apoyo continuado de los
donantes a los paises mas vulnerables y un cambio en la asistencia técnica de los grupos dedicados a la
poliomielitis a una inmunizacién general, la vigilancia de las enfermedades prevenibles mediante vacunacion
y de emergencias sanitarias de las organizaciones asociadas.
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La Estrategia Posterior a la Certificacion presenta los requisitos
globales y regionales que los programas nacionales tendran que
abordar tras el fin de la Iniciativa para la Erradicacion Mundial de la
Poliomielitis.

rs8l

Fundacién Bill & Melinda Gates (Nigeria)
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Introduccion

Objetivo

Aunque la erradicacién mundial del poliovirus salvaje (WPV) merece reconocimiento por la escala y
el alcance del trabajo necesario, las acciones y medidas principales para «cumplir con el cometido»
ahora deben ser redisefiadas para la era posterior a la certificacién con el fin de protegernos contra el
resurgimiento del poliovirus.®

La Estrategia Posterior a la Certificacion ofrece

recomendaciones para el establecimiento de las medidas Compromiso y audiencia de la EPC

necesarias para mantener un mundo libre de poliomielitis La EPC se ha desarrollado a través
tras la certificacion mundial de la erradicacion del WPV. Cubre de un proceso consultivo iterativo

el periodo que comienza con la certificacion y se prolonga con expertos dentro y fuera de la
durante 10 aios. Iniciativa para la Erradicacion Mundial

de la Poliomielitis (IEMP). Esta gran
colaboracidn pretendia ofrecer la
oportunidad a las partes interesadas a
nivel mundial, nacional y regional para
de opinar acerca del enfoque y los
elementos de la estrategia.

En vista de que la interrupcion del WPV en todo el mundo
tendra gran relevancia para la salud publica, es vital emplazar
la Estrategia Posterior a la Certificacidn (EPC) dentro de los
reglamentos y marcos de salud publica generales, en especial el
Reglamento Sanitario Internacional (RSI), la Agenda de Seguridad
Sanitaria Mundial (ASSM) y el Plan de Accién Mundial sobre
Vacunas (PAMV).” La EPC se concibe para el uso de los
grupos de asesoramiento técnico de

El RSl asienta la base de que una amenaza para la salud en la IEMP, los socios del sector publico y

cualquier lugar es una amenazada para la salud en todo el
mundo Debido a la globalizacién y al riesgo de propagacion de
los patdgenos peligrosos, el RSI propone regulaciones mundiales
para guiar a los paises a la hora de detectar, informar, evaluar

y responder frente a sucesos relacionados con la salud publica.
Ademds de este foco de atencién en la proteccion, deteccién La EPC también ofrece

y respuesta, el RSI hace un llamamiento a la coordinacién recomendaciones estratégicas
internacional, multisectorial y multilateral para reforzar la generales a las partes interesadas a
capacidad mundial, nacional y regional para preocupaciones de nivel nacional, como los ministerios
salud publica y riesgos para la seguridad de la salud. La GHSA, de sanidad de quienes se espera su
en tanto que es una iniciativa para implementar el RSI, apoya apoyo para mantener un mundo

la seguridad de la salud mundial mediante revisiones con el libre de poliomielitis. (Véase el

fin de identificar los puntos fuertes y débiles de la capacidad Anexo A - lista de adhesion de la

de los paises. El PAMV ofrece un marco para la equidad global estrategia posterior a la certificacion.)
que se centra en los riesgos que impiden el acceso universal
a los programas de salud publica ya que pretende fortalecer

privado y a nivel mas general para los
futuros gestores de la EPC, entre ellos
algunas agencias y donantes actuales,
asi como aquellos ajenos a la IEMP.

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacion.

5 Aunque hay una diferencia epidemioldgica entre «aparicion» (en el caso del nuevo poliovirus derivado de la vacuna [VDPV]), «resurgimiento»
(de los poliovirus circulantes derivados de la vacuna previamente identificados [cVDPV]) y «reintroduccién» (del WPV, VDPV o cepa Sabin por
liberacién), para los fines de esta estrategia y para encajar con un lector mds general mas alla de la IEMP, «resurgimiento» se utiliza como sefial del
regreso del poliovirus (WPV, VDPV y Sabin) en un mundo libre de poliomielitis tras la certificacion.

7 Organizacion Mundial de la Salud. Reglamento Sanitario Internacional (2005), tercera edicion. Ginebra. OMS; 2016 (http://www.who.int/ihr/
publications/9789241580496/en); Agenda Mundial de Seguridad Sanitaria [sitio web] (https://www.ghsagenda.org/about); Plan de Accién Mundial
sobre Vacunas 2011-2020. Ginebra. OMS; 2013 (http://www.who.int/immunization/global_vaccine_action_plan).
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los programas de inmunizacidn sistemdtica para alcanzar los
objetivos de cobertura de vacunacion, acelerar el control de

las enfermedades prevenibles mediante vacunacién (EPV) e
introducir vacunas nuevas y mejoradas. Para conseguir con éxito
la implementacion de la EPC, sera crucial integrar los objetivos
posteriores a la certificacion en el «<PAMV 2.0» en desarrollo
para cubrir el periodo 2021-2030.

Estos reglamentos y marcos son clave para la era posterior a la
certificacién, ya que ofrecen mecanismos y estructuras globales
para garantizar un mundo libre de poliomielitis. La EPC ha sido
concebida en base a ellos, destacando las acciones, iniciativas,
investigaciones y desarrollos que deben ponerse a punto antes
de la certificacidn cuando la EPC comience.

La EPC contribuye a enlazar el trabajo de erradicacién con un
mundo libre de polio. Una vez se haya alcanzado este objetivo,

la responsabilidad y las obligaciones deberan transferirse de la
alianza IEMP con sus controles centralizados a los mecanismos
del RSl y de la Asamblea Mundial, asi como a los gobiernos
nacionales con controles descentralizados. Los futuros
responsables, muchos de ellos ya involucrados en el programa
contra la poliomielitis, incluyen gobiernos nacionales (ministerios
de sanidad y finanzas), organizaciones no gubernamentales,
grupos de asesoramiento técnico (la Comision Mundial para

la Certificacion de la Erradicacidn de la Poliomielitis [CMCEP],

el Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico [SAGE]),
otras alianzas para la inmunizacién mundial y para el desarrollo
de la salud publica (GAVI, la Alianza Mundial para Vacunas e
Inmunizacién y la Iniciativa contra el Sarampién y la Rubéola),
donantes y los socios actuales para la implementacién de la IEMP.

Alcance

Plan de transicion de la IEMP

El plan de transicidn consta de tres
objetivos distintos:

e Mantener e integrar las medidas
necesarias para conservar la
erradicacion tras la certificacion
y proteger un mundo libre de
poliomielitis.

Siempre que sea posible,
preferible y adecuado, transferir
las capacidades, procesos y
activos que la IEMP ha creado
para defender otras prioridades
sanitarias.

Plasmar y difundir las lecciones
aprendidas de la erradicacion de
la poliomielitis.

La EPC apoya el primer objetivo

del plan de transicién ofreciendo
estandares mundiales y unas
directrices sobre los requisitos
especificos de la poliomielitis. El plan
de transicion se esta disefiando a un
nivel de agencia para cada uno de los
socios de la IEMP y a nivel nacional
con especial atenciéon en los 16 paises
prioritarios que representan el mayor
apoyo de la IEMP.

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacion.

La EPC es sola una parte del plan de transicion de la IEMP que aborda los cambios asociados con la
certificacién mundial de la erradicacién del WPV y el fin de la IEMP. Se ha desarrollado un Marco para el Plan

de Transicidn con diferentes objetivos (véase el grdfico).

La EPC presenta las medidas necesarias para mantener la erradicacion de la poliomielitis.

La IEMP ha identificado las medidas que deben continuar en el periodo posterior a la certificacién para
mantener la erradicacion. Estas medidas que se han de mantener incluirdn la contencién, la inmunizacion
con las vacunas contra la poliomielitis apropiadas, la vigilancia del poliovirus y la respuesta frente a un brote.
Otras acciones que el personal de la IEMP ha llevado a cabo para reforzar y apoyar los sistemas de salud
generales se abordaran en el plan de transicion a nivel nacional y de las agencias.

La EPC es una estrategia mundial.

La EPC presenta las estrategias, acciones, medidas y mecanismos necesarios para mantener un mundo libre
de poliomielitis. Se centra en los requisitos mundiales y regionales que los programas nacionales deberan
abordar tras el fin de la IEMP. Debido a que no todos los paises comparten los mismos riesgos, la EPC no

8 Iniciativa para la Erradicacion Mundial de la Poliomielitis. Marco del Plan de Transicion de la Poliomielitis. Marzo de 2017.
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ofrece una orientacién detallada sobre como deben incorporarse estas funciones dentro de los sistemas
nacionales de salud.

Los planes de transicion de los paises deben proponer la manera de incorporar la ejecucién de las medidas
necesarias, tanto mediante el fomento de la capacitacion a largo plazo como mediante la asuncion de un
porcentaje cada vez mayor de los costes en el presupuesto nacional de salud. Deben asegurarse de que

la gestion nacional de las medidas contra la poliomielitis dentro de la vigilancia integrada, los sistemas de
inmunizacién y los sistemas de respuesta a los brotes sea lo suficientemente sélida como para adoptary
aplicar la orientacién de alto nivel que proporciona la EPC.

La IEMP reconoce que algunos paises, en concreto aquellos que cuentan con infraestructuras deficientes y
sistemas de salud fragiles o aquellos que atraviesan situaciones de emergencia y conflictos sostenidos, tal vez
no tengan la capacidad de planificar plenamente la incorporacién de las medidas contra la poliomielitis sin el
apoyo de los donantes y los organismos asociados. La IEMP ha ofrecido a estos paises apoyo especifico para
ayudarles a elaborar sus planes de transicion.

Las recomendaciones de la EPC se ofrecen independientemente de quien ostente la
responsabilidad en el futuro.

La intencién de la EPC es ofrecer la informacidn necesaria para que los futuros responsables den un paso
adelante y hagan suyas las medidas necesarias para mantener la erradicacidon del WPV y un mundo libre de
poliomielitis. Una vez que los futuros responsables sean identificados, es crucial un trabajo coordinado para
implementar la estrategia. El proceso de planificacidn, asi como la transicién del cambio de responsabilidades
de la alianza IEMP a los futuros responsables, debera comenzar mucho antes de la certificacion.

Supuestos

Para definir las acciones, operaciones y estructuras necesarias durante el periodo posterior a la certificacion,
la EPC se basa en algunos supuestos.

1. Se certificara la erradicacién mundial de todos los WPV y todas las regiones habran cumplido los criterios
de certificacién requeridos para la vigilancia y la inmunidad.

2. La posibilidad de que resurja el poliovirus disminuird con el tiempo, no obstante, la gravedad de las
consecuencias aumentara. El resurgimiento de las fuentes de tipo 1 o 3 puede predominar frente al tipo
2 debido a una transmisidn mas reciente y al posible uso inadecuado de la vacuna oral bivalente contra la
poliomielitis (bOPV) durante la certificacidn.® A efectos de la futura gestion del riesgo, tanto los WPV como
los virus de la poliomielitis derivados de las vacunas (VDPV) se consideran un riesgo igual de transmision
comunitaria.

3. Con arreglo al RSI, la deteccion de cualquier poliovirus (WPV, VDPV o cepa Sabin habiendo pasado mas
de cuatro meses tras el Ultimo uso de la vacuna oral monovalente contra la poliomielitis [mOPV] o el cese
de la bOPV) debe ser notificado a la OMS. En funcién del riesgo de propagacion internacional y de otros
factores, la deteccién podria constituir una Emergencia de Salud Publica de Importancia Internacional que
requiriese una rapida respuesta coordinada mundialmente.

4. La planificacion de la implementacion comenzara mucho antes de la certificacion para definir las futuras
estructuras y procesos de gobierno, gestidn y coordinacidn con una clara responsabilidad identificada para
las medidas de la EPC.

9 La erradicacion del WPV de tipo 2 ha sido certificada desde septiembre de 2015. Se prevé que el uso la vacuna oral monovalente contra la
poliomielitis de tipo 2 (mOPV2) finalice mucho antes de la certificacion salvo que el brote del poliovirus circulante derivado de la vacuna-tipo
2 (cVDPV2) se propague o no se haya erradicado a tiempo. Cabe la posibilidad (aunque el riesgo es bajo) de la excrecién crénica del poliovirus
derivado de la vacuna asociado con inmunodeficiencia de tipo 2 (iVDPV2) en paises que usaron la mOPV2 durante los 5 afios precios a la
certificacion.
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Riesgos

Es necesario un consenso mundial de estrategias, acciones y politicas precisas para anticipar y responder al
posible resurgimiento del poliovirus en la era posterior a la certificacién. La EPC se centra en tres categorias
de riesgo: uso continuado de la OPV, manipulacion no segura y transmision no detectada.

Categoria 1 de riesgo: Uso continuado de la OPV

Aunque la OPV es una herramienta extremadamente segura y efectiva para conseguir una inmunidad
humoral y en las mucosas al virus, el uso continuado de la OPV provoca un riesgo de la poliomielitis paralitica
asociada a la vacuna (VAPP) o de resurgimiento de los VDPV, que decreceran gradualmente con el tiempo
tras el Ultimo uso de la OPV.

e VDPVs: En las poblaciones con una cobertura de inmunizacidn baja, los virus de la cepa Sabin de la OPV
pueden revertir en una forma neurovirulenta capaz de provocar paralisis (poliovirus derivados de la
vacunas o VDPV) y recuperar la capacidad de una circulacion sostenida (poliovirus circulante derivado
de la vacuna [cVDPV]). Asimismo, pueden surgir los poliovirus derivados de la vacuna asociados con
inmunodeficiencias (iVDPV) cuando pacientes con inmunodeficiencias primarias (PID) expuestos a la OPV,
excretan el virus durante periodos prolongados. Por ultimo, los virus aislados derivados de vacunas que
han mutado detectados en humanos o en el medioambiente sin evidencias de circulacion (poliovirus
ambiguo derivado de las vacunas [avDPV]) pueden morir de manera espontdnea o convertirse en cVDPV.

e VAPP: Tras haber recibido la OPV, un individuo normalmente propagara los virus derivados de la vacuna
Sabin durante un periodo de tiempo limitado. De manera muy esporadica el virus de la vacuna puede
causar VAPP, ya sea el receptor de la vacuna o en un contacto no vacunado o no inmune cercano al
receptor.

Categoria 2 de riesgo: Manipulacién no segura de cualquier poliovirus

El almacenamiento y la manipulacién no seguros de materiales que contienen poliovirus pueden dar lugar a
la liberacién involuntaria o accidental del virus en el medio ambiente por parte de un fabricante de vacunas
o de un laboratorio de investigacion o diagndstico que trabaje con materiales relacionados con el virus de

la poliomielitis. También es posible que existan instalaciones con almacenes olvidados de materiales de
poliovirus, como frascos de vacunas no contabilizados o muestras de pruebas, que pueden dar lugar a la
liberacion de virus de la poliomielitis. La liberacién intencional del poliovirus también es posible y el impacto
epidemioldgico y las estrategias de respuesta asociadas son las mismas que con la liberacion accidental.

Las consecuencias potenciales de las liberaciones accidentales o intencionales aumentardn con el tiempo a
medida que disminuya la inmunidad de la poblacidn tras la retirada de la bOPV.

Categoria 3 de riesgo: Transmision no detectada

El riesgo de transmision no detectada también persiste, ya que el poliovirus puede circular en las
comunidades a bajos niveles sin que se produzcan casos de paralisis. Con una vigilancia mundial sensible

en el momento de la certificacion, la confianza en que la transmisién de WPV se haya interrumpido sera
alta. El riesgo de que no se detecte o, mds probablemente, se retrase la deteccién de una transmisién de
cVDPV sera bajo, pero persistird, dependiendo del tiempo transcurrido desde la ultima vez que se detecté la
cVDPV. Serd necesario mantener una vigilancia mundial sensible del poliovirus mientras persista el riesgo de
que reaparezca.

Evaluar el riesgo con el tiempo

Se espera que el riesgo primario y la fuente de resurgimiento varien con el tiempo tras el cese de la bOPV.
Aunque la Grafico 2 muestra la intensidad o probabilidad de riesgos especificos, algunos riesgos pueden ser
consistentes a lo largo del tiempo, incluso si su importancia en relacidn con otros riesgos puede variar. Las

1 Aylward RB, Cochi SL. Framework for evaluating the risks of paralytic poliomyelitis after global interruption of wild poliovirus transmission. Boletin
de la Organizaciéon Mundial de la Salud. 2004;82(1):40-6.
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Grafico 2. Riesgo de reaparicion de poliovirus con el tiempo
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bOPV = vacuna oral bivalente contra la poliomielitis; cVDPV = poliovirus circulante derivado de la vacuna; iVDPV = poliovirus derivado de la vacuna
asociado con inmunodeficiencia; VDPV = poliovirus derivado de la vacuna; WPV = poliovirus salvaje.

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacién.

consecuencias de cada riesgo también pueden variar considerablemente dependiendo de cuando y donde
suceda el resurgimiento. En los objetivos de la EPC se muestra un analisis de la magnitud y la frecuencia
proyectada de cada riesgo, asi como en el Anexo B.

Evolucion del riesgo en las fases posteriores a la certificacion
* Periodo del momento previo al cese al momento posterior al cese

Aunque todavia se prevé que sucedan casos relativamente raros, los VDPV seran el principal riesgo de
resurgimiento del poliovirus en los periodos previos al cese (de cero a un afio después de la certificacion)
e inmediatamente después del cese (de dos a cinco afios después de la certificacion) debido al uso
previo de la OPV. Si bien el riesgo exacto de que se detecte un VDPV (aVDPV o cVDPV) y se produzca una
mayor transmision en la comunidad dependera de las multiples circunstancias locales, el riesgo de que se
produzca la aparicion de una cVDPV es mayor en el periodo de 12 a 18 meses después de la retirada de
la bOPV. Este riesgo disminuira constantemente con el tiempo, pero las consecuencias y el riesgo de una
transmision mas amplia en las zonas de saneamiento deficiente se aceleraran constantemente a medida
que disminuya la inmunidad de la poblacion debido a la disminucion de la inmunidad de las mucosas y al
creciente numero de cohortes de nacimientos que no han recibido la OPV.}*

® Periodo intermedio posterior al cese

A medida que disminuye el riesgo de contraer el cVDPV, el principal riesgo de resurgimiento del virus

de la poliomielitis en el periodo intermedio posterior a la cesacion (seis a nueve afios después de la
certificacion) provendra de la propagacion del cVDPV dentro de una comunidad. A dia de hoy no se

ha atribuido ningun brote de poliomielitis a la iVDPV. No obstante, hay que considerar la posibilidad.
Aunque la propagacion a través de pacientes con IDP es poco frecuente, el riesgo potencial de transmision
del iVDPV en una comunidad aumentara a medida que la inmunidad de la mucosa de la poblacion
disminuya después del cese de la bOPV. El riesgo mas alto de este escenario esta entre la poblacion
insuficientemente inmunizada en los paises de renta media con historial de uso de la OPV y una tasa
relativamente alta de pacientes con IDP.

1 G Grassly NC. The final stages of the global eradication of poliomyelitis. Phil Trans R Soc B. 2013;368. 20120140; Duintjer Tebbens RJ, Pallansch
MA, Cochi SL, Wassilak SG, Thompson KM. An economic analysis of poliovirus risk management polio options for 2013—-2052. BMC Infect Dis.
2015;15:389. doi: 10.1186/512879-015-1112-8.
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e Periodo a largo plazo tras el cese

Es poco probable que se libere cualquier categoria de virus de la poliomielitis (WPV, VDPV o Sabin) en
un laboratorio o en una instalacion de fabricacidén o investigacidn. Sin embargo, se ha dado tal situacién,
y la posibilidad de que vuelva a suceder persistird mientras las instalaciones almacenen y manipulen
poliovirus.'? La liberacién intencional o no intencional se convierte en un riesgo primario en el periodo
posterior al cese a largo plazo, cuando se hayan reducido los riesgos de aparicion del VDPV.

Proteger al mundo del resurgimiento del virus depende de que se reconozcan y aborden estos riesgos. En
general, el perfil de riesgo de un pais y la fuente mas probable de resurgimiento del virus de la poliomielitis
se determinardn en funcidn de su historial de uso de la OPV y de brotes de cVDPV, su capacidad de
infraestructura sanitaria y de saneamiento y su cobertura de inmunizacién. (Véase el Anexo C para mds
informacion sobre el riesgo de los paises).

Identificar los riesgos conocidos es un paso crucial para elaborar politicas y programas de salud a fin de
reducir sus posibilidades y limitar sus consecuencias en caso de que ocurran.
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Objetivos

Las estrategias de mitigacidn de la EPC abordan el reconocimiento de las fuentes de riesgo a través de tres
objetivos:

1. Contencion de los poliovirus. El propdsito del Objetivo 1 es lograr y mantener la manipulacion restringida
y segura de los virus de la poliomielitis en los laboratorios, los fabricantes de vacunas y otras instalaciones
(como los organismos de investigacion) a fin de impedir su reintroduccién en un mundo libre de
poliomielitis. Los principales focos de atencién consistiran en reducir el nimero de instalaciones que
almacenan y manipulan el virus de la poliomielitis en todo el mundo y aplicar y supervisar las garantias de
seguridad adecuadas en las instalaciones que almacenan el poliovirus.

2. Proteccidn de la poblacion. El Segundo Objetivo consiste proteger a la poblacion de los virus de la
poliomielitis derivados de las vacunas (VDPV) y de la poliomielitis paralitica asociada a las vacunas (VAPP)
mediante la preparacion y coordinacion de la retirada mundial de la bOPV, y de cualquier resurgimiento
del poliovirus mediante el acceso a vacunas seguras y eficaces.

3. Deteccidn y respuesta de un brote de poliomielitis. El Tercer Objetivo se centra en la deteccién temprana
de cualquier poliovirus, ya sea en una persona o en el medio ambiente, mediante un sistema de vigilancia
sensible, y en el mantenimiento de la capacidad y los recursos suficientes para contener o responder
eficazmente a un evento relacionado con la poliomielitis.

Calendario y transicion estratégica

Los estandares y recomendaciones técnicas que se incluyen en la EPC se ofrecen como ultima fase estratégica
del trabajo de erradicacidn y por tanto se basan en el Plan Estratégico de la Erradicacion de la Poliomielitis

y Fase Final. Muchas de las medidas y acciones identificadas en el EPC ya estadn en marcha como parte de la
estrategia de finalizacion y seguiran siendo fundamentales para el periodo posterior a la certificacion.

La EPC comenzara con la certificacidn tres afios después de la interrupcion mundial de la transmision del
WPV vy se alargara durante los 10 afios posteriores a la certificacidon.!* No obstante, la planificacion y la
implementacion del EPC deberan comenzar antes de la certificacion para asegurar que se cuenta con los
recursos necesarios y con el nivel de calidad requerido para mantener un mundo libre de polio.

3 Duizer E, Ruijs WL, van der Weijden CP, Timen A. Response to a wild poliovirus type 2 (WPV2)-shedding event following accidental exposure to
WPV2, Paises Bajos, abril de 2017. Eurosurveillance. 2017;22(21).

4 Para ilustrar el periodo de tiempo hasta la certificacion y la duracidn de la estrategia: si la circulacion del WPV se interrumpe en 2018, la
certificacién mundial podria declararse en 2021, y la EPC comenzaria en 2021 y continuaria hasta 2030.
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En funcién de la epidemiologia de la transmisidn del virus de la poliomielitis después de 2017, la IEMP, los
donantes y los gobiernos de los paises determinaran la necesidad de introducir ajustes en la estrategia y

el calendario. La EPC necesitara actualizaciones a medida que los riesgos para los factores ambientales,
organizacionales y programaticos cambien con el tiempo. Aunque se prevén revisiones de la EPC (que
probablemente ocurran un afio antes de la certificacidn, tras el cese de la bOPV y a mitad del periodo de 10
afios de duracidn de la EPC) los futuros responsables de la EPC serdn quienes reevallen la estrategia, comoy
cuando sea apropiado.

Préximos pasos

Este documento es un paso mas hacia la identificacion de los futuros responsables de la EPC tras el cierre
de la IEMP. Se presenta como una llamada al liderazgo de grupos dentro y fuera de la alianza de la IEMP que
estan comprometidos con preservar los logros del trabajo de erradicacion de la poliomielitis

Tras una extensa consulta con las partes interesadas de los equipos de inmunizacién y poliomielitis,
donantes, socios, socios regionales y otras iniciativas de salud, asi como el Consejo Ejecutivo de la OMS y el
Consejo de Supervision de la Poliomielitis, se presentara la estrategia en la septuagésima primera Asamblea
Mundial de la Salud en mayo de 2018.

El modelo de financiacidn estd en marcha con el fin de preparar estimaciones financieras de alto nivel tanto
para el periodo inmediatamente posterior a la certificacion hasta el cese de la bOPV como para el periodo
mas largo posterior al cese. En 2018, estas estimaciones se utilizaran para justificar la inversion de los fondos
necesarios para garantizar el éxito de la retirada mundial de la bOPV. Junto con los planes de transicidn de
los organismos y los paises, estos apoyos para la era posterior a la certificacién se compartiran a medida que
la IEMP, los gobiernos nacionales, los grupos de asesoramiento, los socios mundiales y los donantes trabajen
juntos para planificar, coordinar y, en Ultima instancia, incorporar o integrar las medidas esbozadas en este
documento para mantener un mundo libre de poliomielitis.
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Lograr la contencion de todos los poliovirus y vigilar el cumplimiento
normativo de las instalaciones biomédicas y de los laboratorios
conforme a los requisitos de contencion seran acciones cruciales tras .

la erradicacion.
= et 1 oy = Yol % Fﬂ
w q oo_ooooﬁgéﬁﬁ

b s ey == I === Yo f e I o 6 QLN ) 4% NS

©
=
©
3
£
o
°
=
°
c
5
b=
<
°
o
o
=
<
©
g
o

8 | Estrategia Posterior a la Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis




S
=
=
L
o
O

Contencion de los poliovirus

Objetivos principales Acciones principales

Objetivo 1.1 Accién 1.1.1

Conseguir y mantener la contencion | Apoyar la reduccion mundial de las instalaciones de almacenamiento y gestion de poliovirus.
de los poliovirus en los laboratorios s |
p * | Accion 1.1.2

areas fabricacion de vacunas y otras
instalaciones. Implementar y vigilar la contencion de los poliovirus a largo plazo en las instalaciones

mediante las medidas de seguridad apropiadas.

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacidn.

Introduccion

Tras la interrupcion mundial de la transmision del virus salvaje de la poliomielitis (WPV) y el cese del uso

de la vacuna oral bivalente contra el virus de la poliomielitis (bOPV), algunos laboratorios e instalaciones

de fabricacion tendran que seguir manipulando los virus de la poliomielitis para la produccion de vacunas,
el control de calidad, el diagndstico y la investigacion. La liberacion accidental o intencional del virus de la
poliomielitis en las instalaciones puede restablecer la circulacion del virus de la poliomielitis en la poblacion.

Para minimizar los riesgos que supone el manejo del poliovirus en las instalaciones, se ha incluido la
contencion como un objetivo para el Plan Estratégico para la Erradicacion de la Poliomielitis y la Fase Final.
Las estrategias y los mecanismos mundiales para lograr una contencion efectiva del poliovirus se resumen en
la tercera edicion del Plan de Accion Mundial para minimizar el riesgo asociado a las instalaciones de manejo
de poliovirus (GAPIII) aprobado por la Asamblea Mundial de la Salud en mayo de 2015.*

Lograr la contencion de todos los poliovirus (salvaje y Sabin) y vigilar el cumplimiento normativo de los
requisitos de contencidn seran acciones cruciales tras la erradicacion.

Descripcion del objetivo

El Objetivo 1 tiene por objeto lograr y mantener medidas eficaces de contencion del virus de la poliomielitis
para mitigar la probabilidad y las consecuencias de la reintroduccion del poliovirus en laboratorios o
instalaciones de fabricacion de vacunas en un mundo libre de poliomielitis Los grandes principios de la
contencion de los poliovirus son: (1) un nimero minimo de instalaciones que almacenen y manipulen
materiales infecciosos y potencialmente infecciosos del virus de la poliomielitis; (2) un riesgo minimo

de exposicion para el trabajador o la comunidad como resultado de las operaciones; (3) la minima
susceptibilidad de los trabajadores a la infeccion por el virus de la poliomielitis; y (4) consecuencias minimas
de la liberacién en la comunidad.

Objetivo 1.1: Lograr y mantener la contencion

A. Riesgos

La probabilidad de que se produzca una liberacion accidental del virus de la poliomielitis dependera
del numero de instalaciones donde se manipulen los virus de la poliomielitis y del cumplimiento de las
normas de gestion del riesgo bioldgico que se apliquen durante el almacenamiento y la manipulacion
de los materiales de proteccion contra el poliovirus. Dos fugas recientes en instalaciones de produccion

1% Organizacion Mundial de la Salud. GAPIII: Plan de Accién Mundial para minimizar el riesgo asociado a las instalaciones de poliovirus; tercera
edicién. Ginebra: OMS; 2015 (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2016/12/GAPIIl_2014.pdf).
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de la vacuna han puesto de manifiesto la posibilidad de tal
suceso.’™¢ La liberacion deliberada de los poliovirus salvajes o
genéticamente disefiados es también una posibilidad.'”1®

Posibilidad de liberacion de los virus
de la poliomielitis de instalaciones
para reiniciar la transmision

La posibilidad de que los virus de la poliomielitis liberados en Llegado el momento esto

las instalaciones vuelvan a transmitirse en las comunidades dependera de:

circundantes dependera de varios factores.'*>?° El primero de 11 L3 categoria de poliovitus

ellos es la categoria de material que contiene el virus de la

poliomielitis liberado, ya que se considera que el WPV y los 2. Lainmunidad de la poblacion en el
virus de la poliomielitis derivados de las vacunas (VDPV) tienen momento de la liberacion
mayor infectividad y transmisibilidad que las cepas de OPV/ . Factores como la densidad
Sabin. Los cultivos celulares o concentrados utilizados para la de poblacién y migracién, las
produccién de vacunas o determinadas pruebas tienen una infraestructuras sanitarias y el
concentracion >10 000 veces mayor que las heces o las muestras clima, asi como la capacidad de
respiratorias. En segundo lugar, la inmunidad de la poblacién al respuesta y vigilancia

virus de la poliomielitis disminuira con el tiempo, especialmente
en los paises con una baja cobertura de vacunacién sistematica.
Aunque el suministro de la vacuna antipoliomielitica inactivada
(IPV) mediante inmunizacion sistematica protegera contra la pardlisis y la transmisidn de poliovirus
reintroducidos a través de la via orofaringea, conferird una proteccién muy limitada contra la infeccién
intestinal y la transmision por via fecal-oral. Debido al cese gradual de la OPV, los niveles bajos de inmunidad
de la poblacidn ocurrirdn antes para el tipo 2 que para los tipos 1y 3. En tercer lugar, la densidad y la
migracidn de la poblacién, la infraestructura de saneamiento y el clima, asi como la capacidad local de
vigilancia y respuesta, pueden aumentar o reducir al minimo la propagacion.

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacion.

Teniendo en cuenta estos factores, un analisis de modelizacién reveld que la liberacion del virus de la
poliomielitis de los centros de produccién de vacunas en paises con alto riesgo de transmisidn varios afios
después del cese de la bOPV podria dar lugar a una transmisidn incontrolable.?! En la actualidad, la mayoria
de los laboratorios e instalaciones de produccién de vacunas se encuentran en Europa y América del Norte,
donde la vacunacién comunitaria con IPV podria prevenir la transmisién después de la liberacién del virus de
la poliomielitis; sin embargo, es posible que la produccion de IPV de Sabin se extienda a paises de ingresos
medios o bajos cuyas condiciones probablemente faciliten la propagacién comunitaria.

B. Contexto

GAPIII: Minimizar el riesgo de liberacion en instalaciones

El riesgo de liberacidn accidental o intencional del virus de la poliomielitis sélo podria eliminarse si se
destruyeran todos los virus de la poliomielitis almacenados en laboratorios e instalaciones biomédicas y si los
virus de la poliomielitis no pudieran sintetizarse artificialmente. Lamentablemente, esto no es posible porque
los virus de la poliomielitis son necesarios para la produccién de vacunas y otras funciones. Sin embargo,

una contencion efectiva puede disminuir el riesgo a niveles aceptables. El GAPIIl propone dos estrategias
principales para conseguir una contencidn efectiva. 1) reducir el nimero de instalaciones que almacenany
manejan virus de la poliomielitis; y (2) implementar garantias estrictas de contencion en las instalaciones que
contindan manejando poliovirus, asi como en los paises en las que se encuentren.

5 Duizer E, Ruijs WL, van der Weijden CP, Timen A. Response to a wild poliovirus type 2 (WPV2)-shedding event following accidental exposure to
WPV2, Paises Bajos, abril de 2017. Eurosurveillance 2017;22(21).

¢ Duizer E, Rutjes S, Husman AMR, Schijven J. Risk assessment, risk management and risk-based monitoring following a reported accidental release
of poliovirus in Belgium, September to November 2014. Eurosurveillance. 2016;21(11):pii=30169.

7 Cello J, Paul AV, Wimmer E. Chemical synthesis of poliovirus cDNA: generation of infectious virus in the absence of natural template. Science.
2002;297(5583):1016-8.

8 Aylward RB, Cochi SL. Framework for evaluating the risks of paralytic poliomyelitis after global interruption of wild poliovirus transmission. Boletin
de la Organizaciéon Mundial de la Salud. 2004;82(1):40-6.

% Dowdle W, van der Avoort H, de Gourville E, Delpeyroux F, Desphande J, Hovi T et al. Containment of polioviruses after eradication and OPV
cessation: characterizing risks to improve management. Risk Anal. 2006;26(6):1449-69.

20 Fine PEM, Ritchie S. Perspectiva: Determinants of the Severity of Poliovirus Outbreaks in the Post Eradication Era. Risk Anal. 2006;26(6):1533-40.

2 Duintjer Tebbens RJ, Pallansch MA, Cochi SL, Wassilak SG, Thompson KM. An economic analysis of poliovirus risk management policy options for
2013-2052. BMC Infect Dis. 2015;15(389).
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Para reducir el nimero de instalaciones que albergan el virus
de la poliomielitis, todos los paises deben realizar estudios e
inventarios de todos los laboratorios e instalaciones biomédicas, 1. Reducir el nimero de instalaciones

Estrategias de contencion de GAPIII

publicas y privadas, que puedan estar almacenando virus de la que almacenan o manipulan
poliomielitis. Las instalaciones en las que el almacenamiento poliovirus

y la manipulacion del virus de la poliomielitis no sean . Implementar garantias estrictas de
necesarios tendran que destruir (o transferir a instalaciones contencion en las instalaciones que
esenciales de poliovirus [IEP]) cualquier material infeccioso. continlan manejando poliovirus
Los materiales potencialmente infecciosos, como las muestras Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacion.

clinicas, pueden ser destruidos, transferidos, inactivados o
manipulados conforme a ciertas restricciones, dependiendo
de su probabilidad de albergar poliovirus y de las consecuencias de su almacenamiento o manipulacion
inseguros.?? Los laboratorios también tendran que establecer practicas de trabajo seguras para manipular
nuevas muestras que puedan albergar el virus de la poliomielitis (por ejemplo, de dreas con un nuevo brote)
y destruir, transferir o contener esas muestras si se confirma la presencia del virus.

Las IEP que necesitan almacenar y manipular virus de la poliomielitis para llevar a cabo acciones necesarias y
los paises en las que se encuentran, deberan implementar y cumplir con varias garantias de contencion. Las
garantias seran mas estrictas para los WPV/VDPV que para los poliovirus OPV/Sabin.

e Las garantias basicas reducen el riesgo de liberacién accidental o intencional del poliovirus de la
instalacidn. Los elementos clave incluyen modificaciones en la infraestructuras y manejo de las
instalaciones; uso de procedimientos de bioseguridad durante la manipulacién, almacenamiento y
transporte del material potencialmente contaminado; inmunizacién del personal; sustitucion del WPV por
cepas Sabin u otras cepas atenuadas cuando sea posible; y planes de contingencia para responder a una
liberacion o exposicion al poliovirus.

¢ Las garantias secundarias definen los requisitos de inmunidad inducida por vacunacién en la comunidad
para minimizar las consecuencias de la liberacién del poliovirus.

e Las garantias terciarias, necesarias Unicamente para las instalaciones que manipulan y almacenan
WPV/VDPV, minimizan las consecuencias de las liberaciones situando las instalaciones en zonas con
infraestructuras de aguas residuales que disminuyen la posible transmision del poliovirus.

Mecanismos actuales para la supervision de acciones de contencion
Se han disefiado varios mecanismos con el fin de supervisar las medidas de contencidn a nivel mundial y
nacional (véase el Grdfico 3).2

A fin de supervisar los progresos en la reduccion mundial de las instalaciones con poliovirus, los
coordinadores nacionales de contencién de la poliomielitis (CNCP) y los comités nacionales de certificacién
(CNC) preparan informes anuales para las comisiones regionales de certificacidén (CRC), en los que se
destacan cudantas instalaciones cuentan con materiales de poliovirus y cuantas tienen previsto convertirse
en |EP, asi como los progresos en la eliminacion de los materiales de poliovirus de las instalaciones no
designadas como IEP.

Las instalaciones seleccionadas por las autoridades nacionales para contener el virus de la poliomielitis

y convertirse en IEP son responsables de implementar las garantias primarias. Aquellos paises con IEP
necesitan designar una autoridad nacional de contencion (ANC) para certificar que las IEP y el pais cumplen
con las garantias primarias, secundarias y terciarias. La ANC compartira con la OMS y el Grupo de Trabajo de
Contencion de la Comisién Mundial para la Certificacién de la Erradicacidn de la Poliomielitis (GTC-CMC) la
documentacion necesaria para verificar la aprobacion del proceso de certificacién.

22 Organizacion Mundial de la Salud. Guia para instalaciones no poliomieliticas para minimizar el riesgo de posible infeccidén de poliovirus por
recopilacion de muestras, Ginebra: OMS, 2018. (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2018/04/polio-containment-guidance-for-non-
poliovirus-facilities-20180410-en.pdf).

2 Organizacion Mundial de la Salud. Programa de Certificacion de la Contencidn destinado a prestar apoyo al Plan de Acciéon Mundial de la OMS para
la Contencidn de Poliovirus. Ginebra: OMS; 2017 (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2017/02/CCS_2016EN.pdf).
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Grafico 3. Estructura de vigilancia actual de las actividades de contencion

Asamblea Mundial
de la Salud

Director General

Comision Mundial de Grupo Asesor de
Certificacién (CMC) Contencién (CAG)
Comision Regional de Grupo de Trabajo de
Certificacién (CRC) Contencién (GTC)
Comisiéon Nacional de Autoridad Nacional de
Certificacién (CNC) Contencién (ANC)

Coordinador Nacional
de Contencién de la
Poliomielitis (CNCP)

Instalacién Esencial para
la Poliomielitis (IEP)

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacion.

Son dos organismos independientes los que apoyan las acciones de contencion a nivel global mediante la
emision de informes y recomendaciones al Director General de la OMS. El GTC actua como organismo de
supervision con el fin de confirmar el éxito de la contencion mundial de poliovirus. El Grupo de Asesor de
Contencion (CAG) aconseja sobre las cuestiones técnicas relacionadas con el GAPIII (véase la Grdfico 3).

Estado actual de las acciones de contencién

La implementacion del GAPIII se preparo en tres fases alineadas con la retirada secuencial de los tipos de
poliovirus contenidos en la OPV.?* La Fase | incluye un inventario y una reduccion de las instalaciones que
manejan materiales de poliovirus de tipo 2; la Fase Il apunta a la contencion de los poliovirus de tipo 2; y

las Fase Ill consiste en la contencion de todos los poliovirus. Las Fases | y || debian implementarse en torno
a la certificacion de la erradicacion del WPV tipo 2 (WPV2) en 2015 y después de la retirada de la vacuna
trivalente oral contra el virus de la poliomielitis (tOPV) en abril-mayo de 2016, respectivamente. Se prevé
que la implementacion de la Fase |ll comience en el momento en el que las 6 regiones de la OMS hayan sido
certificadas como libres de poliomielitis.

La implementacion mundial de la contencion esta avanzando, pero el calendario se retraso y las Fases | y I
estan progresando paralelamente. Para avanzar en la implementacion durante el periodo de la estrategia

de la fase final, la Iniciativa para la Erradicacion Mundial de la Poliomielitis (IEMP) ha aumentado el

apoyo técnico y la financiacion de los sistemas de comunicacion, la defensa y la capacitacion de las partes
interesadas, incluidas las ANC y las IEP. Las recomendaciones del GAC y la nueva guia para identificar y
gestionar los materiales potencialmente infecciosos abordaran las preocupaciones técnicas de la comunidad
biomédica y ayudaran a los paises a cumplir con los requisitos de contencion.?

C. Qué se va a hacer

Supuestos y prioridades estratégicos

Las estrategias fundamentales para lograr y mantener la contencion del poliovirus en el periodo posterior a
la certificacion consisten en continuar el proceso de reduccion del nimero de instalaciones que almacenan
el virus de la poliomielitis, supervisar la aplicacion de las garantias y vigilar de manera constante que se

? Organizacién Mundial de la Salud. GAPIII: Plan de Accién Mundial de la OMS para minimizar el riesgo asociado a las instalaciones de poliovirus.
Ginebra: OMS; 2015 (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2016/12/GAPIII_2014.pdf).

% Organizacion Mundial de la Salud. Guia para instalaciones no poliomieliticas para minimizar el riesgo de posible infeccién de poliovirus por
recopilacion de muestras. Ginebra: OMS, 2018. (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2018/04/polio-containment-guidance-for-non-
poliovirus-facilities-20180410-en.pdf).

12 | Estrategia Posterior a la Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis



cumplen los requisitos de contencidn en las instalaciones que almacenan el virus y los paises en las que
se encuentran.

Se utilizaron los siguientes supuestos, para informar sobre las acciones de contencidn posteriores a la

certificacion:

e Aungue se espera que el GAPIIl sea revisado durante el periodo de la estrategia de de la fase final antes
de la certificacidn, es probable que las revisiones susciten preguntas y desafios especificos sobre los
procedimientos de implementacidn, aunque se mantengan las estrategias y directrices generales.

e Con la certificacién, el nimero de instalaciones que almacenan materiales que contienen el virus de la
poliomielitis habra disminuido, pero es posible que no se hayan cumplido todos los requisitos especificos
de contencién establecidos en el GAPIII. Se espera que el CMC esboce las condiciones de contencion
revisadas que deberan estar establecidas en el momento de la certificacion de la erradicacion del WPV y
la retirada del bOPV.

¢ En el momento de la certificacion, es posible que algunas medidas especificas para la contencién se hayan
retirado de la actual estructura de gestion de la IEMP, pero es probable que la supervisién se lleve a cabo
a través de una estructura de gobierno similar a las primeras etapas posteriores a la certificacidn (hasta
dos afios después del cese de la bOPV).

Accion 1.1.1 - Apoyar la reduccion mundial de las instalaciones de almacenamiento y gestion de poliovirus.
En preparacion para la retirada de la bOPV, los paises deberan identificar todas las instalaciones que
conserven cualquier material infeccioso o potencialmente infeccioso de OPV/Sabin de tipo 1y 3, actualizando
los estudios de las instalaciones realizados para el virus de la poliomielitis de tipo 2, que también pueden
ayudar a encontrar cualquier material restante de WPV o VDPV. Todas las instalaciones que no hayan sido
designadas como IEP deberan eliminar cualquier material del virus de la poliomielitis de acuerdo con las
directrices actualizadas del GAPIIl y de la OMS.?® Estas actividades deben coordinarse con la retirada y
destruccion de las existencias de bOPV, como se indica en el Ssegundo Objetivo.

Para supervisar este proceso, los paises compartiran periddicamente los informes de progreso con la CMC
(a través de las CRC o similar). Para fomentar la aplicacion a escala mundial, también se podra presentar
anualmente un informe de la situacion a la Asamblea Mundial de la Salud.

La CMC también hara uso de un resumen de los informes de los paises para certificar la contencién de todos
los virus de la poliomielitis después de la retirada de la bOPV. Una vez alcanzado este objetivo, las instalaciones
gue no cuenten con un certificado de contencidén no deberan seguir manipulando ni almacenando ningun
material relacionado con el poliovirus. Las autoridades nacionales seran responsables de garantizar el
cumplimiento a través de regulaciones u otros tipos de mandato. La implementacion de la contencidn

para todos los virus de la poliomielitis (WPV, VDPV y Sabin) puede afectar la vigilancia de la poliomielitis, la
produccion de vacunas, la respuesta a los brotes y las actividades de investigacion (véase la Tabla 1).

Cualquier pais que experimente un brote del virus de la poliomielitis tendrd que actualizar el estudio de sus
instalaciones para incluir a los laboratorios que hayan recolectado especimenes que alberguen poliovirus y
a las instalaciones que tengan existencias de vacunas y destruir o confinar esos materiales. Un organismo
internacional de supervision supervisara estas acciones para certificar la contencién de los virus de la
poliomielitis en el pais después del brote.

Para apoyar la reduccién mundial del nUmero de instalaciones que almacenan el virus de la poliomielitis,
personal especializado a nivel mundial y regional llevard a cabo las siguientes actividades:

e Elaborar directrices y programas de formacion para estudios e informes de contencién y compartirlas con
los paises.

e Actualizar las estrategias de comunicacién y promocion para asegurar la cooperacion de la comunidad
biomédica.

% |bid.
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e Prestar asistencia a los paises sobre cuestiones reglamentarias y técnicas relacionadas con la realizacion
de estudios de las instalaciones y el cumplimiento de los requisitos de contencidn del poliovirus.

e Coordinar la presentacion de los informes nacionales a la CRC y a la CMC (u otros drganos de supervision).

e Ofrecer asistencia técnica (AT) sobre contencion a los paises que se enfrentan a brotes después de la
certificacion.

e Coordinar las reuniones de los érganos de supervisién con los paises y regiones para supervisar el
progreso de las actividades.

Se prevé que estas actividades supongan un alto nivel de trabajo durante los primeros dos o tres anos
posteriores a la certificacion, hasta que la CMC certifique la implementacién global de la contencidn de todos
los virus de la poliomielitis después de la retirada de la bOPV. Los nuevos avances en la investigacion como

la sustitucién de cultivos de virus por otras pruebas para el diagndstico de la infeccién por poliovirus o la
produccién de vacunas que utilicen cepas de poliovirus modificadas genéticamente o particulas similares a
virus que no requieran contencion, también pueden ayudar a reducir el nimero de IEP necesarias. (Véase la
seccion Actividades de investigacion.)

Accion 1.1.2 — Implementar y vigilar la contencion de los poliovirus a largo plazo en las instalaciones
mediante las garantias de seguridad apropiadas.

El riesgo de reintroduccidn del virus de la poliomielitis después de una infraccidn de la contencién disminuira
con el tiempo después de la certificacidn, a medida que disminuya el nimero de instalaciones que contienen
poliovirus y que las instalaciones que lo manejan apliquen las medidas de seguridad adecuadas. No obstante,
las consecuencias potenciales de un incumplimiento aumentaran a medida que la inmunidad de la poblacién
disminuya con el tiempo.?” Para mitigar estos riesgos, sera fundamental mantener mecanismos nacionales e
internacionales a largo plazo que supervisen el cumplimiento de los requisitos de contencién por parte de las
instalaciones y conserven la capacidad técnica y funcional para abordar nuevas cuestiones de contenciény
responder de manera eficiente a posibles fugas o a la exposicién de la comunidad.

A nivel nacional, las IEP deberan cumplir y mantener las garantias de seguridad requeridas por el GAPIII

y permitir la evaluacion periddica por parte de los auditores y las ANC. Las ANC renovaran, modificaran o
retiraran los certificados de contencién en coordinacion con la OMS y los GTC-CMC (u otros organismos de
supervision).

A nivel mundial y regional, el personal especializado en la contencidn del virus de la poliomielitis prestara
apoyo a los IEP, los paises y los grupos de supervision mediante las siguientes actividades:

e Elaborar y actualizar periédicamente directrices y materiales técnicos relacionados con la contencion
del virus de la poliomielitis para laboratorios o comunidades de investigacidn, gobiernos y organismos
reguladores.

e Ofrecer AT y asesoramiento experto sobre contencion en los procesos de certificacion y las cuestiones
relacionadas con la contencidn del poliovirus (véase la Tabla 1 para los enlaces de otras actividades
relacionadas con la poliomielitis).

e Mantener y actualizar regularmente un inventario global de las IEP.
e Ofrecer formacidn periddica sobre los procesos de certificacion de la contencion.

e Apoyar las actividades de los GTC-CMC, incluyendo la capacitacion de los miembros, la organizacién de
reuniones y la preparacion de la documentacidén necesaria para revisar las solicitudes de certificados de
contencidn.

e Proveer funciones de secretaria a los comités de expertos y 6rganos de supervision (como el CAG y
el CMC).

e Ofrecer asistencia técnica para investigar y responder a las infracciones de la contencién en coordinacion
con las IEP y los grupos de respuesta a los brotes (nacionales e internacionales).

27 Duintjer Tebbens RJ, Pallansch MA, Cochi SL, Wassilak SG, Thompson KM. An economic analysis of poliovirus risk management policy options for
2013-2052. BMC Infect Dis. 2015;15(389).
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Los GTC-CMC continuaran llevando a cabo la verificacion de los certificados de contencion emitidos para las
IEP nuevas o existentes hasta que se certifique la contencion mundial de todos los virus de la poliomielitis
tras el cese dela bOPV. Una vez alcanzado ese objetivo, se podra volver a evaluar la asignacion de esta

funcion y de la supervision.

Es probable que sea necesario un CAG o un comité asesor de expertos equivalente durante varios afios
después de la certificacion para dar respuesta a las nuevas preguntas técnicas planteadas por los fabricantes
de vacunas, investigadores u otros. A largo plazo, el GAC podria fusionarse con otro organo de expertos que
examine la investigacion sobre el virus de la poliomielitis, como fue el caso de la viruela.

Tabla 1. El impacto de la contencion en otras acciones posteriores a la certificacion

Efectos de la implementacién de la contencién Accién para abordar dichos efectos

Reservas y fabricacién de vacunas

e La produccion de la IPV y mOPV requerira estrictas
medidas de contencion que podran incrementar el coste
de la vacuna y limitar la disponibilidad de fabricacion.

e Las reservas de mOPV requeriran almacenarse en
instalaciones con garantias de contencion.

Deben tenerse en cuenta los requisitos de contencion para la
fabricacion durante la estimacion de suministros de vacunas
antipoliomieliticas.

Deben tenerse en cuenta estos requisitos durante la
planificacion de la ubicacion de las reservas de mOPV
nacionales e internacionales.

Supervision

e Las regulaciones para el envio internacional de muestras
que contengan o puedan contener el virus de la
poliomielitis seran mas estrictas y aumentaran los costes
y la complejidad.

Enviar ARN del poliovirus (considerado como riesgo de
infeccion bajo) en lugar de cepas de poliovirus aisladas o heces
a los laboratorios de referencia.

Actualizar las directrices de laboratorio y de campo para incluir
los procedimientos para el envio de muestras.

Deben tenerse en cuenta los costes o retrasos adicionales de
los envios de muestras al planificar las acciones de supervision.

e Las pruebas que requieran la manipulacion del virus vivo
de la poliomielitis, incluida la serologia, solo se podra
realizar en laboratorios certificados como IEP.

e Lamayoria de los laboratorios de poliomielitis trabajaran
con muestras hasta que se detecte el virus de la
poliomielitis, momento en el cual la muestra debe ser
desactivada o transferida a un laboratorio de la IEP.

Actualizar los protocolos de las pruebas para la deteccion del
poliovirus, ya sea bajo contencion (Anexo 2 o 3 del GAPIII) o sin
contencion (Anexo 6 del GAPIII).

Utilizar la serovigilancia para medir la inmunidad de la
poblacion de forma juiciosa para tener en cuenta el nimero
limitado de laboratorios con capacidad para ensayos.
Sustituir las cepas de WPV/Sabin por cepas altamente

atenuadas para las pruebas serologicas cuando se disponga de
ensayos.

Respuesta frente a brotes

e Elenvio de mOPV para hacer frente a los brotes puede
tener restricciones mas estrictas y llevar mas tiempo.

Mantener una capacidad mundial de apoyo a las autoridades
de los paises con permisos de importacion y embarques.

e Un nuevo brote del WPV/VDPV y el uso de la OPV para
interrumpir la transmision reintroduciran los virus de la
poliomielitis en instalaciones sin las debidas medidas de
contencion.

Actualizar las directrices sobre brotes para garantizar que las
muestras que puedan albergar virus de la poliomielitis y las
reservas de vacunas sean destruidas o contenidas tras finalizar
el brote.

Investigacion

* Los laboratorios que lleven a cabo investigaciones
experimentales o den soporte a pruebas para ensayos
clinicos de vacunas deberan estar certificados como IEP.

Garantizar la capacidad adecuada para pruebas al planificar
investigaciones relacionadas con el poliovirus.

e Eluso de vacunas reales en ensayos clinicos no estara
disponible o estara muy restringido en casos como:

— la administracion a individuos al azar en estudios

— Lainoculacion con OPV para evaluar la inmunidad de
la mucosa

— la determinacion de los niveles de anticuerpos por
microneutralizacion para evaluar la eficacia

Ajustar los recursos, el tiempo y los disenos de los ensayos
clinicos de las nuevas vacunas.
Apoyar el desarrollo de nuevas herramientas de diagnostico

para facilitar la investigacion de nuevas vacunas contra la
poliomielitis.

GAPIlI=Plan de accién mundial para minimizar el riesgo asociado a las instalaciones de poliovirus (tercera edicién); IPV=Vacuna inactivada contra la
poliomielitis; OPV=Vacuna oral contra la poliomielitis; mOPv=Vacuna oral monovalente contra la poliomielitis; IEP=instalacion esencia del poliovirus;

VDPV=poliovirus derivado de la vacuna; WPV=poliovirus salvaje

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacién.
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En la era posterior a la
certificacion, el logro y el
mantenimiento de una elevada
cobertura de inmunizacion
exigiran una amplia
coordinacion a nivel mundial,
nacional y comunitario.
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. Proteccion de la poblacion

Objetivos principales Acciones principales

Objetivo 2.1 Accién 2.1.1
Proteger a la poblacion de los VDPV y VAPP mediante el Desarrollar e implementar planes de retirada de la bOPV (incluyendo
disefio y la implementacion efectivos de |a retirada mundial | el cese previo de las acciones de inmunizacion suplementaria) para
sincronizada de la bOPV todos los usos
Objetivo 2.2 Accién 2.2.1
Ofrecer acceso a vacunas efectivas y seguras contra Implementar futuras politicas de inmunizacion para proteger a la
la poliomielitis para una proteccion a largo plazo de la poblacion contras los poliovirus
poblacion mundial. Accién 2.2.2
Apoyar la disponibilidad de IPV asequibles y su suministro efectivo y
eficiente para facilitar una alta cobertura de inmunizacion

bOPV = vacuna oral bivalente contra la poliomielitis; IPV = vacuna inactivada contra la poliomielitis; VAPP = poliomielitis paralitica asociada con la
vacuna; VDPV = poliovirus derivado de la vacuna.

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacidn.

Introduccion

La vacuna oral contra el poliovirus (OPV) se utiliza en muchos paises porque es economica, facil de
administrar y eficaz. No obstante, debido a los riesgos de propagacion en toda la poblacion de los virus de
la poliomielitis derivados de las vacunas (VDPV) y a la adquisicion individual de la poliomielitis paralitica
asociada a las vacunas (VAPP), se debe suspender el uso de la OPV. Muchos paises ya han dejado de utilizar
la OPV y se han pasado a la vacuna inactivada contra la poliomielitis (IPV). Aunque la IPV es altamente
efectiva para proporcionar una proteccion individual contra la paralisis, el impacto de la vacuna para limitar
la transmision en entornos de saneamiento deficiente es menos claro, aunque en cualquier caso menor que
el de la OPV. Otros retos para la introduccion generalizada de la IPV han sido su coste y la restriccion del
suministro mundial. Estos retos inmediatos ponen de relieve la necesidad de nuevas politicas y estrategias
de inmunizacion para garantizar que la proteccion a largo plazo contra cualquier resurgimiento del virus de la
poliomielitis pueda mantenerse durante todo el periodo posterior a la certificacion.

Descripcion del objetivo

El objetivo de eliminar todas las variedades de poliomielitis paraliticas y mantener la erradicacion del
poliovirus salvaje (WPV) requiere, en ultima instancia, poner fin a cualquier uso de la vacuna oral contra el
virus de la poliomielitis (bOPV) a nivel mundial y seguir vacunando contra la poliomielitis con otras vacunas
seguras y eficaces. Ese doble esfuerzo de retirar la bOPV y extender el uso generalizado de la IPV en |la
inmunizacion sistematica (IS) para alcanzar el 90 % de seroconversion por cada nifio totalmente vacunado
mitigara los riesgos de VDPV y VAPP y protegeran contra el posible resurgimiento del WPV.

Objetivo 2.1: Proteger a la poblacion de los VDPV y la VAPP

A. Contexto

Tras la declaracion de la erradicacion del WPV2 en septiembre de 2015, la Iniciativa para la Erradicacion
Mundial de la Poliomielitis (IEMP) inicié una serie de pasos secuenciales para retirar la OPV. El primero de
ellos fue la retirada mundial de la vacuna que contiene el virus de tipo2, la vacuna trivalente oral contra la
poliomielitis (tOPV) y el cambio a la bOPV que contiene tan solo los tipos 1y 3; lo que se realizé de forma
sincronizada en abril-mayo de 2016 en 126 paises usuarios de la OPV.
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B. Riesgos

La Tabla 2 resume los riesgos asociados a los VDPV y la VAPP, las medidas propuestas para mitigarlos y
los puntos técnicos relevantes que afectaran a la implementacion de estas medidas. Véase la Seccion C a
continuacion para mas informacion.

Tabla 2. Poliovirus derivado de la vacuna y poliomielitis paralitica asociada a las vacunas: riesgos y medidas
de mitigacion.

Aparicion del VDPV en * Retirada de la bOPV. e Elriesgo de circulacion de VDPV puede
relacion con el uso de la * Fomento de altos niveles de inmunidad de perdurar varios anos tras el cese.?
OPV en poblaciones con la poblacion a los tipos 1y 3 hasta el cese e laincapacidad de captar a grupos de alto
baja inmunidad y zonas de la OPV gracias a la IS y/o las ASI riesgo y lograr una inmunidad adecuada
proclives a la transmision | ¢ Mantenimiento de una alta calidad en las de la poblacion en las AIS previas al cese
oral-fecal actividades de AlIS con mOPV en caso de puede aumentar la amenaza de aparicion y
respuesta frente a brotes propagacion del VDPV.>®
e Desarrollo de vacunas alternativas contra ¢ Elriesgo de que las mOPV transmitan el
z la poliomielitis (p. ej. nOPV) VDPV mas alla de una zona de brote puede
g aumentar con el tiempo tras el cese.®
Importacion del VDPVsa | » Sincronizacion del cese de la bOPV en e ElusodelalIPV con alta cobertura no
paises con una proteccion todos los paises que utilicen la vacuna en previene los cVDPVs en zonas de alta
insuficientemente contra el momento de la certificacion. transmision fecal-oral®
los tipos 1y 3 y una baja e Ofrecer inicialmente proteccion * Dependiendo de la edad del receptor, una
inmunizacion debido a preparatoria y parcial mediante IPV e IS. dosis de IPV puede seroconvertir o preparar
una retirada temprana de a la mayoria de los receptores de vacunas.*
la bOPV de la IS previa al (Véase el Objetivo 2.2 para una proyeccion
cese. a largo plazo.)
VAPP por el uso e Retirada de la bOPV. e Veéase el Tercer Objetivo para mas
continuado de la OPV e Aumentar la cobertura de vacunacion de informacion sobre la respuesta frente
a (bOPV o mOPV utilizadas la IPV y fomentar antes de que se produzca a brotes y la seccion de Actividades de
& como respuesta frente a brotes y usar de la mOPV en la respuesta investigacion para mas informacion sobre
= brotes). frente a estos. vacunas alternativas contra la poliomielitis.
e Desarrollar vacunas alternativas contra la
poliomielitis (p. ej. nOPV mas seguras).

bOPV = vacuna oral bivalente contra la poliomielitiscVDPV = poliovirus circulante derivado de la vacuna; IPV = vacuna inactivada contra la
poliomielitis; OPV = vacuna oral contra la poliomielitis; mOPv = vacuna oral monovalente contra la poliomielitis; nOPv = nueva vacuna oral contra la
poliomielitis; IS = inmunizacidn sistematica; ASI = Actividad Suplementaria de Inmunizacién; VAPP = poliomielitis paralitica asociada a la VACUNA;
VDVP=poliovirus derivado de la vacuna.

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacidn.

C. Qué se va a hacer

Accion 2.1.1 — Desarrollar e implementar planes de retirada de la bOPV (incluyendo el cese previo de las
acciones de inmunizacién suplementaria) en todos sus usos.

Aunque la Iniciativa de Erradicacion Mundial de la Poliomielitis establecié en 2005 un marco general para la
retirada final de la vacuna antipoliomielitica oral tras la certificacion, las lecciones aprendidas del cambio de
la tOPV ofrecen pautas adicionales para el cese del uso de la bOPV. No obstante, la retirada de la bOPV tras la
certificacion mundial plantea un nuevo desafio: el cese total, no simplemente un cambio, del uso de vacunas
antipoliomieliticas con virus vivos.3*%

% Véase el Anexo B para mas informacién sobre la magnitud estimada de los riesgos de VAPP y VDPV en la era posterior a la certificacién.

2 Grassly NC. The final stages of the global eradication of poliomyelitis. Phil Trans R Soc B. 2013;368. 20120140. Véase también: Lyons H, Famulare M,
Chabot-Couture G. OPV13 cessation and SIA planning. Presentacion al Grupo de Trabajo contra la Poliomielitis SAGE, Ginebra, septiembre de 2017.

3 Pons-Salort M, Burns CC, Lyons H, Blake IM, Jafari H, Oberste MS et al. Preventing Vaccine-Derived Poliovirus Emergence during the Polio Endgame.
PLoS Pathog. 2016;12(7):e100528. doi:10.1371/journal.ppat.1005728.

3 Duintjer Tebbens RJ, Pallansch MA, Cochi SL, Wassilak SG, Thompson KM. An economic analysis of poliovirus risk management policy options for
2013-2052. BMC Infect Dis. 2015;15(389).

32 Duintjer Tebbens RJ, Hampton LM, Wassilak SGF, Pallansch MA, Cochi SL, Thompson KM. Maintenance and Intensification of Bivalent Oral
Poliovirus Vaccine Use Prior to its Coordinated Global Cessation. J Vaccines Vaccin. 2016;7(5):340. doi:10.4172/2157-75600.1000340.

3 Bandyopadhyay AS, Garon J, Seib K, Orenstein WA. Polio vaccination: past, present and future. Future Microbiol. 2015;10(5):791-808. doi:
10.2217/fmb.15.19.

3 Organizacion Mundial de la Salud. Cese del uso de la vacuna oral contra el poliovirus (OPV) sistematica tras la erradicacién mundial de la
poliomielitis. Marco de las politicas nacionales en los paises usuarios de la OPV. Ginebra: OMS; 2005.

3 Para mas informacion sobre las lecciones aprendidas de la retirada de la tOPV, véanse los multiples articulos disponibles en: Polio Endgame &
Legacy: Implementation, Best Practices, and Lessons Learned. ) Infect Dis. 2017;216(S1):51-8 (https://academic.oup.com/jid/issue/216/suppl_1).
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Pueden identificarse tres estrategias basicas para el cese de
la bOPV, aunque todavia estan por establecerse los detalles
operativos completos.

Inmunidad previa al cese

Al inducir la inmunidad de la mucosa

1. Obtener el compromiso claro de todos los paises que utilizan para los tipos 1y 3, las actividades

la OPV de dejar de utilizar la bOPV, siguiendo el modelo de

la aprobacidon del cambio de vacuna en la Asamblea Mundial
de la Salud en mayo de 2015°¢, e implicar plenamente a las
partes interesadas en todos los aspectos de la planificacién,
preparacion, aplicacién y validacion de la retirada mundial de
la bOPV

Desarrollar y aplicar enérgicamente las medidas de reduccion
del riesgo previas al cese necesarias para cumplir los multiples
criterios de preparacion para la retirada total de la bOPV?’

Aunque todavia no estan terminados, los criterios de
preparacion propuestos son:

a. Inmunidad previa al cese para los tipos 1y 3, véase el
panel (a la derecha)

b. Suministro de IPV y estado de la introduccidn global, ver
panel y Objetivo 2.2 Vigilancia del poliovirus,

véase el Objetivo 3.1

c
d. Capacidad de respuesta ante brotes véase el Objetivo 3.2
e. Contencidn del poliovirus Véase el Objetivo Uno

f

Estado epidemioldgico p. ej., falta de cVDPV persistentes

Se establecerdn objetivos especificos para cada criterio

que reflejen los parametros necesarios a nivel mundial y/o
nacional para minimizar y gestionar los riesgos asociados con
el cese definitivo de la bOPV.

Implementar una planificacién operativa y un proceso de
retirada basado en pasos claramente identificados que
mitiguen activamente los riesgos asociados con el cese.

A fin de maximizar la inmunidad de la poblacion ante

los poliovirus de los tipos 1y 3, la retirada de la vacuna
antipoliomielitica oral bivalente a nivel nacional se debera
programar lo antes posible tras la certificacion mundial; lo
ideal seria en un plazo maximo de 12 meses. La preparaciéon
mundial para una accién tan compleja desde el punto de
vista operacional debera comenzar con bastante antelacion
(18-24 meses antes de la implementacidn). Sera necesario
establecer los criterios de certificacion y otros marcadores

suplementarias de inmunizacion (ASl)
de la bOPV antes del cese pueden
maximizar la proteccién contra futuros
VDPV. No todas las zonas precisan
tales esfuerzos adicionales. Debe
darse prioridad al logro de unas ASI de
maxima calidad en las zonas de alto
riesgo de infeccidn y baja cobertura
de IS. Un analisis mas profundo del
riesgo y de la epidemiologia local

nos conducira hacia la opcién de
implementacion mds efectiva.

Se ha aconsejado a los paises que
utilizan bOPV que introduzcan la

IPV para proporcionar proteccion
individual contra la paralisis. No
obstante, es posible que el uso de

la IPV, a pesar de su alta cobertura,
no prevenga los cVDPV en zonas de
alta transmision fecal-oral Los paises
gue no hayan obtenido suministros
adecuados de IPV para todas las
cohortes de nacimiento antes del cese
también pueden ser mas vulnerables
después de dejar la bOPV. Se proveera
mas IPV para alcanzar a las cohortes
perdidas una vez que se disponga de
suministros, pero el calendario y la
cobertura de estos esfuerzos aun no
se han determinado.

Fuente: Duintjer Tebbens RJ et al. Maintenance and
Intensifi\cation of Bivalent Oral Poliovirus Vaccine
Use Prior to its Coordinated Global Cessation.

J Vaccines Vaccin. 2016;7(5):340. Véanse las
conclusiones y recomendaciones de la reunion

del Grupo de Expertos sobre Inmunizacién en

Asesoramiento Estratégico de octubre de 2016. Wkly
Epidemiol Rec. 2016;91:561-84.

de logros epidemioldgicos, como la falta de cVDPV persistentes durante al menos seis meses, para activar

tanto la preparacién como la planificacion final.

Las estrategias clave para mitigar los riesgos asociados con la implementacién incluyen:

a. Sincronizar el cese de la bOPV a nivel mundial

La sincronizacién mundial de la retirada de la bOPV después de la certificacion en un plazo fijo de dos
semanas deberia garantizar que ningun pais corra el riesgo inadvertidamente de importar OPV o VDPV

Sabin de otro pais que siga utilizando la bOPV en la IS.
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36 Organizacion Mundial de la Salud. Sexagésima octava Asamblea Mundial de la Salud: Poliomielitis: Informe de la Secretaria. 1 de mayo de 2015
(http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68/A68_21-en.pdf).

37 Datos basados en criterios utilizados en el cambio. Véanse las conclusiones y recomendaciones de la reunién del Grupo de Expertos sobre
Inmunizacién en Asesoramiento Estratégico de octubre de 2014. Wkly Epidemiol Rec. 2014;89:561-76.
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b. Garantizar la retirada completa de la bOPV en el momento del cese

La comunicacion directa con el publico y los proveedores de atencidn sanitaria debe hacer hincapié en
la necesidad y la importancia de poner fin a todo uso de la bOPV. Asimismo, deberd establecerse un
proceso completo de supervision y validacidn para confirmar el cumplimiento de las directivas relativas
a la recogida y la destruccién de todos los viales restantes de los proveedores locales a lo largo de toda
la cadena de frio, dados los riesgos para la contencién y la posibilidad de que surjan VAPP/VDPV como
consecuencia a su uso continuado.?® Seran necesarios procedimientos similares para cualquier uso de
mOPV en respuesta a brotes. La IEMP analizara junto con los paises pertinentes si los fabricantes deben
conservar de forma segura las existencias restantes de bOPV hasta su vencimiento para una posible
respuesta ante un brote o si deben eliminarlas de forma segura en el momento de su retirada.

Objetivo 2.2: Ofrecer acceso a vacunas efectivas y seguras contra la
poliomielitis para la proteccion a largo plazo

A. Contexto

El plan de introducir al menos una dosis de la IPV para mediados de 2016 en los 126 paises que utilizan
exclusivamente la OPV se aplicd solo parcialmente debido a las graves limitaciones mundiales en su
suministro. Para compensar la escasez, algunos paises han utilizado la vacuna antipoliomielitica inactivada
fraccionada (fIPV),*® mientras que otros han suspendido la IPV o aplazado su introduccién. Los paises

con ingresos altos y muchos paises con ingresos medios ya han introducido la IPV ya sea como antigeno
independiente o, mds comunmente, en una vacuna combinada. En 2016, 42 paises informaron de que
utilizaban la vacuna combinada hexavalente (DTaP-HIB-HepB-IPV*°) y 39 de que utilizaban la vacuna
pentavalente (DTaP-HIB-IPV*) en sus jornadas del Programa Ampliado de Inmunizacion (PAI).*

B. Riesgos

En la Tabla 3 se resumen los riesgos a los que se enfrenta la proteccion a largo plazo de la poblacién frente
al resurgimiento del virus de la poliomielitis mediante la vacunacién, y los problemas técnicos y las medidas
propuestas para mitigar esos riesgos.

C. Qué se va a hacer

Accion 2.2.1 - Implementar futuras politicas de inmunizacion para proteger a la poblacion contra los poliovirus
Las futuras politicas de inmunizacidn y los objetivos de cobertura en la era posterior a la certificacién
consistirdn en un consenso de directrices y recomendaciones de grupos consultivos (Grupo de Expertos

en Asesoramiento Estratégico [SAGE] y Grupo Asesor de Contencién [CAG]) y objetivos mundiales de
inmunizacién (Plan de Accion Mundial de Vacunacién [PAMV]) para lograr la proteccion contra la poliomielitis.

Si bien los detalles pueden cambiar antes de la certificacidn de acuerdo con investigaciones adicionales, el SAGE
presentd una serie de recomendaciones para una futura politica mundial de vacunacién contra la poliomielitis
gue establece las expectativas de los PAl nacionales tras la retirada mundial de la bOPV (ver recuadro).

Este programa propuesto por el SAGE esta disefiado para lograr una inmunidad individual duradera al
proporcionar al menos un 90% de seroconversién y niveles de anticuerpos sélidos para los tres serotipos del
poliovirus. La edad establecida para la primera dosis de IPV y el intervalo de dosificacién ofreceran la maxima
eficacia de la vacuna y acomodara los contactos PAI existentes para la difteria, el tétanos, la tos ferina y el
sarampion.® Las recomendaciones actuales se aplican a la IPV independiente. Las recomendaciones futuras
incluirdn especificaciones para vacunas combinadas que contengan IPV

38 Se disefiaran nuevas directrices antes del cese de la bOPV. Para mas informacion sobre las directrices del cambio, véase la Organizacion Mundial
de la Salud. Guia para implementar el cambio (http://www.who.int/immunization/diseases/poliomyelitis/endgame_objective2/oral_polio_
vaccine/implementation/en).

3 La fIPV se define como la administracion intradérmica de un quinto de la dosis completa administrada intramuscularmente.

40 Vacuna antipoliomielitica inactivada contra la difteria, el tétanos y la tos ferina acelular (Haemophilus influenzae tipo B)

4 Consultense los datos sobre Inmunizacién, Vacunas y Bioldgicos de la Organizacion Mundial de la Salud (http://www.who.int/immunization/
monitoring_surveillance/data/en).

42 Vacuna antipoliomielitica inactivada con la vacuna contra la difteria, el tétanos y la tos ferina acelular, hemdfila influenzae tipo B, hepatitis B.

43 Véase Estivariz CF, Pallansch MA, Anand A, Wassilak, SGF, Sutter RW, Wenger J et al. para un resumen de los ensayos clinicos de la IPV. Poliovirus
vaccination options for achieving eradication and securing the endgame. Current Opinion in Virology. 2013;3:309-315.
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Tabla 3. Proteccion por vacunacion, riesgos en el suministro y medidas de mitigacion

Limitacién de la e Elaborar una politica mundial de inmunizacion e LaIPV requiere multiples dosis, se desconoce la
proteccion con que sea viable y flexible desde el punto de duracion de la proteccion de dos dosis, y la eficacia
IPV vista programatico y que ofrezca la proteccion de la vacuna frente a la transmision y propagacion
individual necesaria. en entornos de alto riesgo es limitada.* (Véase
* Continuar con el desarrollo de nuevas vacunas la seccion de Actividades de investigacion para
contra la poliomielitis. obtener informacion sobre el desarrollo de una

nueva vacuna contra el poliovirus).

Falta de
suministro
adecuado de una
IPV asequible para
todos los paises

e Establecer la demanda de IPV y facilitar la oferta
a largo plazo

e Abogar por una financiacion sostenible para
apoyar a los paises con ingresos bajos

e Facilitar el desarrollo de formulas asequibles y
opciones de administracion eficientes

Proteccion * Colaborar con los participantes del PAVM y otras | ® La cobertura de la POL3 en 2016 se estimaba en
inadecuada de las iniciativas para fortalecer la IS y los sistemas de un 49% en Nigeria, 60% en Afganistan y 72% en
poblaciones de salud en general Pakistan.*

alto riesgo acausa | = Aumentar ain mas la difusion actual y/o desarrollar | «  Véase el PAVM 2011-2020 para propuestas de
de sistemas de IS estrategias innovadoras para llevar la vacunacion fortalecimiento de las estrategias de 1S.%®
insuficientes sistematica a las poblaciones de alto riesgo

PAMV = Plan de Accién Mundial sobre Vacunas; IPV = Vacuna inactivada contra la poliomielitis; POL3 = Tercera dosis de la vacuna del poliovirus;
IS = inmunizacidn sistematica

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacion.

Las recomendaciones del SAGE reconocen la equivalencia programatica de dos dosis fraccionadas frente

a una dosis completa de la IPV cuando la primera dosis de la IPV se administra a los dos meses de edad o
después.”’ Esta politica ofrece a los paises opciones a largo plazo que podrian reducir los costes y ampliar el
suministro de vacunas. Se necesitaran investigaciones adicionales para determinar la efectividad y duracion
de la inmunidad proporcionada por cada método de administracion (intramuscular para la IPV e intradérmica
para la fIPV). (Véase la seccion Actividades de investigacion.)

La recomendacion de utilizar la IPV durante mas de 10 afios se debe a la necesidad de ofrecer proteccion
mundial a largo plazo, al menos durante el periodo intermedio posterior al cese, contra el pequefio pero
continuado riesgo del virus de la poliomielitis. La recomendacion también debera indicar a los fabricantes de
vacunas la demanda potencial futura de IPV (véase también la Actividad 2.2.2).

Si bien las recomendaciones del SAGE se centran en establecer las normas universales requeridas para la
proteccion individual, la inmunidad de la poblacion lograda a través de este programa para un pais o region
dependera de la cobertura que se logre. Tal y como se establece actualmente en el PAMV, el objetivo de
cobertura para todas las vacunas en los programas nacionales de inmunizacion es de al menos el 90 % de
la cobertura nacional de vacunacion y de al menos el 80 % de la cobertura de vacunacion en cada distrito o
unidad administrativa equivalente.*

El GAPIIl también ha establecido objetivos especificos de cobertura para reflejar los riesgos potencialmente

mayores en los paises en los que se existen instalaciones esenciales para el poliovirus (IEP).* Después del

* Bandyopadhyay AS, Garon J, Seib K, Orenstein WA. Polio vaccination: past, present and future. Future Microbiol. 2015;10(5):791-808. doi:
10.2217/fmb.15.19.

% Estimacién de la OMS—UNICEF de la cobertura de la POL3 (http://apps.who.int/immunization_monitoring/globalsummary/timeseries/
tswucoveragepol3.html).

% Plan de Accién de Vacunacion Mundial de la OMS 2011-2020. Ginebra: OMS; 2013 (http://www.who.int/immunization/global_vaccine_action_
plan/GVAP_doc_2011_2020/en).

47 Véase Okayasu H, Sein C, Chang Blanc D, Ramirez Gonzalez A, Zehrung D, Jarrahian C et al. para un resumen del analisis de la fIPV.
Intradermal Administration of Fractional Doses of Inactivated Poliovirus Vaccine: A Dose-Sparing Option for Polio Inmunization. ) Infect Dis.
2017;216(S1):5161-7.

“ Organizacion Mundial de la Salud. Plan de Accién Mundial sobre Vacunas 2011-2020. Ginebra: OMS; 2013 (http://www.who.int/immunization/
global_vaccine_action_plan).

% Organizacion Mundial de la Salud. GAPIII: Plan de Accién Mundial de la OMS para minimizar el riesgo asociado a las instalaciones de poliovirus.
Ginebra: OMS; 2015 (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2016/12/GAPIIl_2014.pdf).

Estrategia Posterior a la Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis | 21

6
2
-
w
-
[-2]
o
o
[=]
=
2
O
w
v




6
2
-
w
-
=]
o
o
o
=
=)
(C]
w
w

cese de la bOPV, el GAPIII exige que los paises con IEP que
contengan materiales de OPV/Sabin proporcionen al menos
una dosis de IPV (y logren una cobertura igual a tres dosis

de difteria, tétanos y tos ferina), y que los paises con IEP que
contengan materiales de WPV proporcionen al menos tres dosis
de IPV (y logren una cobertura superior al 90%). Los grupos

de asesoramiento internacionales (como el SAGE, el CAG y la
Comisién Mundial para la Certificacion de la Erradicacién de

la Poliomielitis [CMC]) pueden optar por afinar ain mas los
parametros y el alcance geografico de estas recomendaciones.

Accion 2.2.2 — Apoyar la disponibilidad de IPV asequibles y su
suministro efectivo y eficiente para facilitar una alta cobertura
de inmunizacion

En la era posterior a la certificacion, alcanzar y mantener una
elevada cobertura de inmunizacidn con la IPV exigird una amplia
coordinacion a los niveles global y nacional y, en ultima instancia,
comunitario. Concretamente, una alta cobertura requerira:

(1) la capacidad y la voluntad mundiales de producir suficiente
suministro de vacunas; (2) a nivel nacional, el compromiso
nacional, la financiacién y capacidad de infraestructura para
comprar y administrar la vacuna; y (3) la aceptacién de la
comunidad de la necesidad de que los nifios sean vacunados.

Sin embargo, cabe sefialar que, en la era posterior a la certificacion,
cuando la inmunizacién contra la poliomielitis se integre a

nivel mundial en los programas sistematicos, esas estrategias
deberian formar parte de un conjunto coherente de actividades
que promuevan la sostenibilidad general de los esfuerzos de
inmunizacion y una cobertura elevada de todas las vacunas.

Establecer la demanda de IPV y facilitar el suministro adecuado
a largo plazo de productos IPV apropiados

El GAVIy la IEMP han actualizado la hoja de ruta para el
suministro y la adquisicién de IPV que analiza la dindmica de
demanda y oferta de IPV a largo plazo. El objetivo de la hoja

de ruta consiste en definir las acciones que puedan afectar de
forma positiva al mercado de esa vacuna mediante el aumento
de la oferta, precios asequibles y el fomento de la disponibilidad
de nuevas vacunas innovadoras.>®

Recomendaciones del SAGE para la
futura politica mundial de vacunacién
contra la poliomielitis

1. Los paises deberan incluir al menos
dos dosis de IPV en su calendario
de IS, administradas como dosis
completa o dosis fraccionadas:
la primera a las 14 semanas, o
mas (es decir, con la segunda o
tercera dosis de la vacuna contra
la difteria, tos ferina y tétanos,

o DTP), y la segunda dosis a
los cuatro meses o mas de la
primera dosis.

Los paises que no cuentan con
instalaciones esenciales del virus
de la poliomielitis (IEP) deben

mantener la IPV en su programa
de IS durante al menos los 10 afios
posteriores a la retirada mundial
de la OPV para abordar los riesgos
inmediatos (VDPV), intermedios
(poliovirus derivado de la vacuna
asociado con inmunodeficiencia) y
a largo plazo (p. ej, el fracaso en la
contencion).

Los paises con IEP deben continuar
utilizando la IPV si asi lo ordena el
GAPIII con el fin de minimizar los
riesgos asociados con el virus de la
poliomielitis.
Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. Véanse
las conclusiones y recomendaciones de la reunion
del Grupo de Expertos sobre Inmunizacién en

Asesoramiento Estratégico de octubre de 2017. Wkly
Epidemiol Rec. 2017;92:301-20.

Aunque inicialmente se centré en buscar soluciones a la escasez mundial de suministro, las recientes
actualizaciones de la hoja de ruta incluyen proyecciones basadas en escenarios e hipétesis generales a mas
largo plazo que abarcan el periodo posterior a la certificacion (véase la Figura 4) Entre las hipotesis de la hoja
de ruta de agosto de 2017 pertinentes a la era posterior a la certificacidn figuran las siguientes:

e Se prevé que los paises que han estado utilizando la IPV durante muchos afios y que son autosuficientes
(principalmente los paises con ingresos medios-altos) continlen con la administracion de la IPV utilizando

SUS Propios recursos.

e Para los paises que anteriormente utilizaban la OPV, la demanda a largo plazo de vacunas IPV e IPV
combinadas cambiara con el tiempo y dependera de multiples factores, incluido el momento en que se
produzca el cese mundial de la bOPV y el momento en que se espera que los paises pongan en practica
el régimen de dos dosis recomendado por el SAGE; el precio y la financiacion disponible; la preferencia

%0 GAVI e Iniciativa para la Erradicaciéon Mundial de la Poliomielitis. Resumen publico de la hoja de ruta para el suministro y la adquisicién de IPV.
Agosto de 2017 (http://www.gavi.org/library/gavi-documents/supply-procurement/ipv-roadmap-public-summary).
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Grafico 4. Escenarios de demanda y estimaciones de suministro basados en ejemplos para la vacuna
antipoliomielitica inactivada, 2017-2026
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Las estimaciones de la demanda se basan en cuatro escenarios rutinarios potenciales:

1. Alta demanda rutinaria (naranja): una dosis completa para todos los paises en 2017-2020 y dos dosis completas a partir de 2021.

2. Escenario Mixto 1 (marrdn oscuro): India, Sri Lanka y Bangladesh usan dos dosis de fIPV. El resto de los paises tienen un programa de dosis completas.

3. Escenario Mixto 2 (marrdn claro): India, Sri Lanka y Bangladesh, asi como los 21 paises que no han introducido la IPV hasta enero de 2017, utilizan
dos dosis de fIPV. El resto estd en una dosis completa en 2017-2020 y dos dosis completas en 2021-2026.

4. Escenario Mixto 3 (azul): Los paises de nivel 1 utilizan una dosis completa en 2017-2020 y dos dosis completas a partir de 2021. El resto esta en
dos dosis de fIPV.

Las proyecciones cubren los 126 paises que utilizan la OPV en 2016; mill.=millones.

Fuente: GAVI y IEMP. Resumen publico de la hoja de ruta para el suministro y la adquisicion de IPV . Agosto de 2017.

nacional de productos y el uso de dosis fraccionadas; el riesgo futuro de poliomielitis que se estima para
su poblacion; y la disponibilidad de productos nuevos o mejorados.

¢ El suministro de la IPV deberia ser suficiente para permitir a todos los paises cambiar a dos dosis
completas de IPV.

La hoja de ruta para el suministro y la adquisicion de IPV se actualiza en relacion con las principales
actividades de aprovisionamiento, como las nuevas licitaciones, y ofrece visibilidad a los fabricantes y a las
partes interesadas sobre las expectativas relativas a la oferta y la demanda, con escenarios de demanda
basados en prondsticos precisos a nivel nacional y suministro de vacunas basado en escenarios industriales
realistas. Los 126 paises que utilizan solo tOPV se comprometieron a implementar la recomendacion del
SAGE (a partir de octubre de 2016) de introducir al menos una dosis de IPV en su IS.>* No obstante, la
demanda de IPV a largo plazo sigue siendo incierta. Aparte de los paises con IEP que se espera que cumplan
con los requisitos de uso de la IPV bajo el GAPIII, existen otros paises que pueden tener en cuenta la
recomendacion del SAGE como parte de su propio analisis de coste-beneficio sobre el uso de la IPV en la era
posterior a la certificacion. Por lo tanto, las previsiones de la demanda deben revisarse periddicamente sobre
la base de un estudio de las preferencias de los paises y de las politicas de vacunacion.

5! World Health Organization Immunization, Vaccines and Biologicals Repository, and Meeting of the Strategic Advisory Group of Experts on
Immunization, October 2016 — conclusions and recommendations. Wkly Epidemiol Rec. 2016;91:561-84.
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A medida que los paises toman decisiones sobre el uso de la IPV, deben recibir apoyo a nivel mundial a través
de conversaciones sobre el papel de la IPV en la proteccion contra la reaparicion del virus. Del mismo modo,
deben mantenerse los compromisos en curso con los fabricantes tradicionales y los nuevos fabricantes de
IPV para facilitar las decisiones sobre el suministro a largo plazo mediante una visibilidad adecuada de la
evolucion de la oferta y la demanda.

Facilitar el desarrollo de suficientes productos IPV para cubrir la demanda de los paises a precios
aceptables para estos y los fabricantes

Se han desarrollado varias estrategias de ahorro de dosis de vacunas y se estan preparando otros productos
de IPV que podrian ampliar el suministro y maximizar la rentabilidad. Dos de estos enfoques incluyen dosis
de fIPV y vacunas adyuvadas. Aun no se ha determinado el impacto mundial a largo plazo en el suministro de
la IPV y el coste de otras opciones, como las vacunas combinadas o la vacuna inactivada contra el virus de la
poliomielitis de la cepa Sabin (sIPV).

Los datos cientificos que confirman la inmunogenicidad de la fIPV intradérmica y la experiencia en paises

que demuestra su viabilidad operativa proporcionan pruebas sélidas de un uso potencial mas amplio de la
dosificacion fraccionada.®? El SAGE ha respaldado el uso de la dosificacion fraccionada y ha alentado a los paises a
considerar el uso de la fIPV con base en su evaluacion independiente de los datos clinicos.>* Aunque inicialmente
se desarroll6 como un método para ampliar el suministro limitado de vacunas, la fIPV también supone un ahorro
de costes si se dispone de tamarios de frascos adecuados y se pueden reducir los costes de los dispositivos de
administracion intradérmica.>® No obstante, el uso de la fIPV sigue sin ser oficial, y es posible que se requiera un
compromiso activo con los reguladores nacionales y mundiales para gestionar cuestiones de responsabilidad.

También se estan buscando vacunas adyuvadas para mejorar la inmunidad de la mucosa intestinal generada
por la IPV y para aumentar la rentabilidad de la vacuna mediante la reduccion de la cantidad de antigeno del
poliovirus necesaria por dosis. Se ha demostrado que el uso de sales de aluminio como adyuvantes de la IPV
promueve el ahorro de dosis y ya se utiliza ampliamente de manera segura en otras vacunas. Otros nuevos
adyuvantes son prometedores para la reduccion el riesgo de liberacion y la transmision ambiental de los virus
de la poliomielitis. (Véase la seccion Actividades de investigacién.)
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La retirada de la bOPV y la

@ ampliacion del uso generalizado
de la IPV mitigaran los riesgos

de VDPV y VAPP y protegeran

contra el posible resurgimiento

del WPV.

Fundacioén Bill & Melinda Gates / Riccardo Gangale (Kenia)

52 Consulte Okayasu H, Sein C, Chang Blanc D, Ramirez Gonzalez A, Zehrung D, Jarrahian C et al. Intradermal Administration of Fractional Doses of
Inactivated Poliovirus Vaccine: A Dose-Sparing Option for Polio Immunization. J Infect Dis. 2017;216(S1):5161—7.

3 Organizacidon Mundial de la Salud. Véanse las conclusiones y recomendaciones de la reunién del Grupo de Expertos sobre Inmunizacién en
Asesoramiento Estratégico de octubre de 2016. Wkly Epidemiol Rec. 2016;48:561-84.
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La combinacién de antigenos puede estimular la demanda de la comunidad y mejorar la eficiencia de la
administracién. Las vacunas combinadas que contienen la IPV y que utilizan la tos ferina acelular se utilizan
actualmente de manera generalizada en los paises desarrollados, pero son mds costosas en comparacién
con el uso de la vacuna pentavalente (con células enteras de tos ferina) mas la IPV independiente. Se estan
desarrollando vacunas IPV combinadas con células enteras de tos ferina. Todavia no se sabe si esta férmula
sera lo suficientemente rentable para atraer un uso amplio. Al competir por el mismo volumen que la IPV
independiente, las vacunas combinadas también pueden tener un impacto problematico en el suministro
mundial de IPV, al menos en un futuro previsible.

Es menos probable que las IPV Sabin causen causen problemas de contencidn. Si bien es posible que ofrezcan
opciones mas asequibles y eficaces contra la transmisién del virus de la poliomielitis, todavia se estan evaluando
los costes, la eficacia y la viabilidad de la produccién a gran escala de estas nuevas vacunas. (Véase la seccion
Actividades de investigacion.)

Abogar por una financiacion sostenible de la IPV

Se prevé que los paises con bajos ingresos reciban fondos de GAVI hasta 2020 para fomentar la recomendacién
actual del SAGE de que todos los paises introduzcan una dosis completa o dos dosis fraccionadas de IPV en

los PAl sistematicos. Se prevé que a finales de 2018 se anticipen as decisiones sobre financiacion de los paises
apoyados por Gavi a partir de 2021. Se esta considerando la posibilidad de incluir la IPV como un «bien publico
mundial» en el marco de una nueva estrategia de inversién en vacunas. El nimero y el tipo de dosis, la duracién
de la financiacidn y los detalles especificos de los calendarios de vacunacién aun estan por determinar.

Facilitar la administracion efectiva y eficiente de IPV

En el momento de la certificacidn, la IPV ya no sera una «nueva vacuna» para ningun pais. Sin embargo,
dependiendo de cuando se disponga de suministros adecuados en todo el mundo, es posible que algunos paises
todavia estén en proceso de integrar completamente la IPV en el uso regular. Para llevar a cabo con éxito este
cambio en el calendario del PAI, deben tomarse algunas medidas clave con suficiente antelacién y aplicarlas

en estrecha coordinacidn con el cese de la bOPV. Estas incluyen la capacitacién de los trabajadores de salud, el
desarrollo y la implementacidn de formas de comunicacion con los cuidadores y los padres, la institucién de los
cambios necesarios en la cadena de frio y la gestidn de vacunas, y la revision de los registros de vacunacion.

La fIPV intradérmica se ha implementado en la IS en algunos paises (como la India, Bangladés y Sri Lanka),
aunque otros tienen reservas sobre el aumento de los requisitos operativos y de capacitacidén necesarios para
este tipo de adminstracién Se han desarrollado y probado ampliamente varias alternativas a la jeringuilla

de 0,1 ml que se utiliza para la inyeccion intradérmica de fIPV.>* Estas opciones siguen siendo relativamente
caras y algunas requieren una nueva formacién intensiva del personal sanitario. Sin embargo, pueden
demostrar ser métodos viables para aumentar la eficacia de la administracién intradérmica en el futuro.

La experiencia en el terreno y la colaboracién con los fabricantes deberian arrojar luz sobre las formas de
reducir costes y aumentar la aceptacion de los responsables politicos y el personal sanitario. Asimismo, se
estan realizando estudios para determinar la eficacia de la dosificacidn intramuscular fraccionada que se
basaria en jeringuillas normales.

El proceso de planificacidn de la transicion de los paises, que cuenta con el apoyo de la IEMP tiene por
objeto determinar la forma en que los recursos, la capacidad humana y los conocimientos relacionados

con la poliomielitis pueden utilizarse para lograr el PAMV asi como otros objetivos de salud generales. El
fortalecimiento general de la IS debe ser una prioridad fundamental para alcanzar estos objetivos generales
y mantener las medidas esenciales para proteger a la poblacién de futuras emergencias relacionadas con

la polio. A medida que los socios desarrollan el «<PAMV 2.0», mantener la erradicacion de la poliomielitis
debe ser un objetivo principal. El Tercer Objetivo Estratégico del PAMV y ya pone de relieve la necesidad de
garantizar que los beneficios de la inmunizacién se extiendan equitativamente a todas las personas e incluye
estrategias para las comunidades de dificil acceso.>® Estas estrategias genéricas deberian ser pertinentes para
ampliar la vacunacidn contra la poliomielitis a las poblaciones de alto riesgo de resurgimiento de los virus
de la poliomielitis. El Tercer Objetivo explora estrategias adicionales para alcanzar estas poblaciones de alto
riesgo a la hora de detectar el virus de la poliomielitis y responder a brotes.

54 Consulte Okayasu H, Sein C, Chang Blanc D, Ramirez Gonzalez A, Zehrung D, Jarrahian C et al. Intradermal Administration of Fractional Doses of
Inactivated Poliovirus Vaccine: A Dose-Sparing Option for Polio Immunization. J Infect Dis. 2017:216 (51):S161-7.

55 Organizacion Mundial de la Salud. Plan de Accién Mundial sobre Vacunas 2011-2020. Ginebra: OMS; 2013 (http://www.who.int/immunization/
global_vaccine_action_plan/en).
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La vigilancia de la
poliomielitis en la era
posterior a la certificacion
adoptara un enfoque basado
en los riesgos, haciendo que
estos sean una prioridad,
determinando la tolerancia
al riesgo y desarrollando
medidas para su mitigacion.

/4

d ’
o »
¢ &
26 | Estrategia Posterior a la Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis

—
c
©
b
c
]
£
&
<
=
(o]
£
@
o
Vi
S
-
=
©
v}
o
]
©
8
T
c
=
c
Qo
o
@
N
g
a0
=
o]




d
=
-
(SN
o
O

Main objectives Major activities

Objective 3.1 Activity 3.1.1

To promptly detect any poliovirus in a human ‘ Redefine the poliovirus surveillance paradigm
or in the environment through a sensitive Actvitiy 3.1.2

surveillance system
Sustain adequate and technically qualified laboratory and surveillance

infrastructure (including human capacity) and information systems

Objective 3.2 Activity 3.2.1
To develop and maintain adequate global and Identify future outbreak risks, develop and implement preparedness plans, and
regional capacity and resources to support prepare response strategies

national efforts tg répldly and ef‘fectlvely.coAntam Activity 3.2.2
any detected poliovirus and stop any poliovirus

transmission Sustain trained human capacity and create, maintain, and manage adequate

stockpiles of polio vaccine and antivirals to appropriately respond

Source: WHO, Post-Certification Strategy.

Introduccion

La vigilancia integral de la paralisis flacida aguda (PFA) y las campafias de vacunacion de respuesta rapida han
sido estrategias fundamentales para la erradicacion de la poliomielitis desde el inicio de la Iniciativa Mundial
para la Erradicacion de la Poliomielitis (IEMP). En la era posterior a la certificacion, la minimizacion de los
riesgos de deteccion tardia o respuesta insuficiente dependera de que se amplie la capacitacion actual y de
que nos adaptemos a un nuevo mundo en el que la poliomielitis sea un agente patdgeno erradicado.

En la era posterior a la certificacion, la sensibilidad y |la capacidad de vigilancia del virus de la poliomielitis
tendran que reflejar la probabilidad de que el riesgo de resurgimiento del poliovirus sea mayor
inmediatamente antes y después del cese de la infeccion. Aunque este riesgo de resurgimiento puede
disminuir con el tiempo, debe mantenerse cierto nivel de vigilancia, ya que la gravedad de las consecuencias
de cualquier resurgimiento aumentara a lo largo del periodo posterior a la certificacion. Los paises deberan
mantener la vigilancia, la preparacion frente a brotes y una capacidad de respuesta eficaz, tal como lo exige
el Reglamento Sanitario Internacional (RSI) y en funcion del riesgo que hayan evaluado.*®

Descripcion del objetivo

La vigilancia de la poliomielitis en la era posterior a la certificacion, adoptara un enfoque basado en los
riesgoshaciendo que estos sean una prioridad, determinando la tolerancia al riesgo y desarrollando medidas
para su mitigacion. Siguiendo este enfoque, el objetivo de la vigilancia posterior a la certificacion sera doble:

1. Para zonas de alto riesgo: utilizar estrategias de vigilancia sensibles para identificar rapidamente cualquier
incumplimiento de la contencion o un caso humano de poliomielitis y detectar incluso la transmision de
bajo nivel en el medio ambiente. Dirigir estrategias suplementarias a las poblaciones mas vulnerables.

2. Para las zonas de riesgo medio y bajo: Utilizar una combinacion de estrategias para detectar grupos de
poliomielitis en potencia o indicios de niveles relativamente mas altos de transmision.

La infraestructura de salud publica necesaria para apoyar las estrategias de vigilancia posteriores a la
certificacion de deteccion rapida, notificacion e intercambio de informacion también debe proporcionar

una respuesta solida para evitar la circulacion (por ejemplo, a partir de un incumplimiento en la contencion
detectado dentro de una instalacion) o detener la transmision (por ejemplo, de un poliovirus circulante derivado

% Organizacion Mundial de la Salud. Reglamentos Sanitarios Internacionales (2005), tercera edicién. Ginebra: OMS; 2016 (http://www.who.int/ihr/
publications/9789241580496/en)
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de la vacuna [cVDPV] detectado en un ser humano o en el medio ambiente). Aunque la responsabilidad
principal de la respuesta recae en los paises, la capacidad y los recursos mundiales y regionales deberan ser
suficientes para dar apoyo al trabajo nacional, especialmente en las zonas de alto riesgo.

Objetivo 3.1: Deteccion rapida y vigilancia sensible

A. Contexto

Dadas las amenazas potencialmente graves para la seguridad sanitaria mundial derivadas de cualquier
Emergencia de Salud Publica de Importancia Internacional (ESPII), como el virus de la poliomielitis, el RSI exige
gue los paises tengan la capacidad de mantener un sistema de alerta y respuesta temprana (EWAR).*” Los
protocolos de seguimiento del RSI para las enfermedades infecciosas, respaldados por la Agenda Mundial de
Seguridad Sanitaria (GHSA), recomiendan que los paises utilicen sistemas de vigilancia basados en indicadores
(IBV) a partir de sistemas vigilancia rutinaria o puestos de control y sistemas de vigilancia basada en eventos
(VBE) disefiados para detectar y responder frente a sefiales de fuentes de informacién formales e informales.>®

La vigilancia de la PFA, respaldada por la Red Mundial de Laboratorios Antipoliomieliticos (RMLA) es un
ejemplo de sistema VBI convertido en la piedra angular de la erradicacion de la poliomielitis. Los paises

gue han sufrido la transmisidn en las Ultimas décadas han establecido estructuras de vigilancia de la PFA
verticales y separadas, junto con otros sistemas de VBI multienfermedades, con el fin de proporcionar

una deteccion rapida y basada en casos (véase el Anexo D). La vigilancia de la PFA ha sido complementada
con vigilancia ambiental (VA) en determinados paises. Los paises desarrollados han tendido a confiar en la
vigilancia de enterovirus (VE) como medio principal para detectar el poliovirus entre individuos paralizados y
no paralizados.

B. Riesgos
Existen varios riesgos potenciales para la deteccion del poliovirus en el periodo posterior a la certificacién.
Estos se muestran en la Tabla 4 junto con las medidas para la mitigacién de los riesgos.

C. Qué se va a hacer

El Plan Estratégico para la Erradicacion de la Poliomielitis y la Fase Final (PEESP) ya recomienda estrategias
de vigilancia para lograr la erradicacion del WPV. Para confiar en que se cumpla este objetivo, la Comision
Mundial para la Certificacidn de la Erradicacion de la Poliomielitis (CMC) y las Comisiones Regionales de
Certificacion (CRC) pueden ampliar o perfeccionar los estandares de vigilancia para la certificacion. El
préximo Plan de Accién Mundial de Vigilancia de la Poliomielitis (PAMVP) ofrecera directrices técnicas
adicionales para ayudar a los paises a aplicar las estrategias y normas que se esperan del PEESP para
lograr la certificacion mundial, incluidas las estrategias para las zonas inaccesibles y las poblaciones de alto
riesgo.>® La Estrategia Posterior a la Certificacion (EPC) completa las estrategias y estandares actuales con
recomendaciones mundiales generales para la vigilancia del poliovirus tras la certificacién.

Accion 3.1.1 — Redefinir el paradigma de la vigilancia de la poliomielitis

El paradigma actual de la vigilancia del virus de la poliomielitis deberd perfeccionarse continuamente para
hacer frente a los desafios nuevos y cambiantes que plantea la mitigacién del riesgo de deteccidn tardia. Las
estrategias y normas especificas aplicables a nivel nacional evolucionaran en el futuro a partir de las practicas
actuales segun el riesgo de resurgimiento del virus de la poliomielitis. El sistema para clasificar el riesgo

de cada pais permite que el este sea dindmico, con paises o grandes areas que se mueven entre niveles

de riesgo con el tiempo y distinguiendo riesgos segun la categoria del virus de la poliomielitis (p. ej., WPV,
cVDPV, o0 iVDPV). (Véase el Anexo C.)

57 Organizacion Mundial de la Salud. Deteccién temprana, evaluacién y respuesta a eventos agudos de salud publica: Implementacién de un sistema
de alerta y respuesta temprana haciendo hincapié en la vigilancia basada en eventos. Ginebra: OMS; 2014 (http://www.who.int/ihr/publications/
WHO_HSE_GCR_LYO_2014.4/en).

8 Organizacion Mundial de la Salud. Protocolo para la evaluacidn de las capacidades bésicas para vigilancia y respuesta seguin los Reglamentos
Sanitarios Internacionales (2005). Ginebra, OMS; 2010 (http://www.who.int/ihr/publications/who_hse_ihr_201007_en.pdf); Véase también la
Agenda Mundial de Seguridad Sanitaria [sitio web] (https://www.ghsagenda.org).

%9 Iniciativa para la Erradicacion Mundial de la Poliomielitis Plan de Accién Mundial de Vigilancia contra la Poliomielitis (En elaboracién).
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Tabla 4. Riesgos potenciales para la deteccion y medidas de mitigacion

Retraso considerable en la e |nicialmente, continuar con la e Lasensibilidad de la vigilancia de la PFA esta limitada
deteccion del resurgimiento vigilancia nacional activa de la de manera inherente ya que la clara mayoria de las
o transmision del poliovirus PFA basada en casos en zonas de infecciones de poliomielitis son asintomaticas.®®
alto riesgo; pasar gradualmente a e Latransmision del poliovirus a bajo nivel puede
centrarse en los puestos de control continuar sin ser detectada durante muchos meses
y la vigilancia pasiva. en zonas que utilizan solo IPV.%
e Aumentar la sensibilidad de e En las zonas adecuadas, la vigilancia ambiental
la vigilancia de la poliomielitis puede proporcionar una deteccion de los virus de la
utilizando una combinacion poliomielitis mas sensible que la vigilancia de la PFA
de sistemas de vigilancia (por por si sola.®?
ejemplo, vigilancia ambiental, de * Lasensibilidad de la vigilancia de la PFA puede
enterovirus, basada en eventos o disminuir a medida que los paises cambian a
en la comunidad), especialmente sistemas integrados o enfoques pasivos en los que
en zonas de alto riesgo. la deteccion del virus de la poliomielitis se considera
* Integrar la vigilancia de la PFA una prioridad relativamente baja.
en los sistemas de vigilancia de e Laintegracion tiene el potencial de interrumpir la
otras enfermedades prevenibles eficiencia operativa de los sistemas de vigilancia
mediante vacunacion (EPV) o vertical de la PFA. El momento de la integracion
enfermedades transmisibles para debe ser programado para mantener la sensibilidad
mantener la capacidad. requerida en areas de alto riesgo.
Casos de poliovirus o e Elaborary aplicar estrategias e Estas mismas poblaciones pueden ser muy
transmision que se han especificas para llegar a las vulnerables a las infecciones de poliomielitis debido
pasado por alto entre poblaciones de alto riesgo a la baja cobertura de vacunacion, el saneamiento
poblaciones de dificil acceso, deficiente, etc.

inaccesibles o que no tienen
acceso a los sistemas de

salud

Falta de deteccion e Desarrollar un sistema sostenible e Laidentificacion temprana de pacientes con IDP
rapida de pacientes con de vigilancia de las IDP en zonas puede ser problematica.

inmunodeficiencias primarias de alto riesgo para la deteccion e Las zonas de alto riesgo de iVDPV parecen ser paises
con infeccién subclinica por temprana del poliovirus derivado de renta media, que son diferentes de las zonas de
poliovirus o excrecién de de la vacuna asociado con riesgo de aparicion de otros virus de la poliomielitis.
poliovirus inmunodeficiencia (iVDPV).

Incapacidad de deteccién e Elaboracion de planes integrales de |  Los reglamentos de vigilancia y los requisitos

de un incumplimiento de las deteccion dirigidos especificamente de contencion son complejos (véase el Primer
medidas de contencién en a los entornos de las instalaciones Objetivo)

una instalacién que contenga que contienen el virus de la

virus de la poliomielitis o en poliomielitis

la comunidad circundante.

PFA = Parélisis Flacida Aguda; IPV = Vacuna inactivada contra la poliomielitis; EPV = Enfermedad prevenible mediante vacunacién; iVDPV = poliovirus
derivado de la vacuna asociado con inmunodeficiencia; IDP = inmunodeficiencias primarias.

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacién.

El futuro paradigma no solo redefine el riesgo, sino que modifica los enfoques especificos de la vigilancia
de la PFA e incorpora estrategias adicionales clave para el periodo posterior a la certificacion (véase la
Tabla 5). Los enfoques y estrategias propuestos tratan de equilibrar multiples consideraciones, entre ellas
la probabilidad y las consecuencias del resurgimiento del virus de la poliomielitis, la intensidad del trabajo
necesario para mantener los estandares y la evolucion del riesgo a lo largo del tiempo.

El paradigma redefinido de la vigilancia de la poliomielitis Cinco estrategias principales

Mas alla de la capacidad minima para brindar una alerta temprana frente a las amenazas a la seguridad de
la salud publica mundial, tal como se exige a todos los paises en el marco del RSI, los sistemas de vigilancia
del poliovirus después de la certificacion modificaran, volveran a establecer prioridades o ampliaran

las estrategias actuales para hacer frente a los riesgos futuros. El paradigma redefinido incorpora cinco

% Grassly NC. The final stages of the global eradication of poliomyelitis. Phil Trans R Soc B. 2013,368. 20120140.

% Kopel E, Kaliner E, Grotto, . Lessons from a Public Health Emergency — Importation of Wild Poliovirus to Israel. N Engl J Med. 2014;371:981-3.
doi: 10.1056/NEJMp1406250.

52 Cowger TL, Burns CC, Sharif S, Gary Jr HE, Iber J, Henderson E et al. The role of supplementary environmental surveillance to complement acute flaccid
paralysis surveillance for wild poliovirus in Pakistan — 2011-2013. PLoS ONE. 2017;12(7):e0180608 (https://doi.org/10.1371/journal.pone.0180608).
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Tabla 5. Paradigmas actuales y redefinidos para la vigilancia del virus de la poliomielitis

Paradigma actual Paradigma redefinido

Paises en regiones no certificadas

Estrategias en
zonas de interés

Vigilancia fundamentalmente

activa de la PFA basada en casos,

con multiples zonas de reporte en
instalaciones y comunidades, a
menudo separadas de otros sistemas
VBI.

Reforzada por VA

Zonas de alto riesgo

Prioridad en la vigilancia de la PFA pero integracion
continuada con sistemas de vigilancia de otras EPV y
sistemas de VBI

Cambio gradual de vigilancia activa de la PFA a puestos de
control y, mas adelante, a enfoques pasivos

Aumento de la confianza en la VA; mezcla de estrategias que
evolucionan con el tiempo; VBE de refuerzo

Estrategias en
otras zonas

Paises en regiones certificadas

Combinacion de vigilancia de la PFA,
VAy VE

Zonas de riesgo medio y bajo:

Combinacion de estrategias PFA, VA y VE basadas en riesgo
Continuar integrando la vigilancia de la PFA en los VBl a

un nivel que mantenga los estandares requeridos para la
vigilancia del poliovirus

Incorporar la deteccion del poliovirus en los niveles
nacionales y mundiales de VBE

Organizacién de

la Red Mundial

de Laboratorios
Antipoliomieliticos

Laboratorios especificos para la

poliomielitis conectados en una

red escalonada con capacidades
designadas

Mantener la RMLA; continuar con los laboratorios especificos
de poliomielitis a nivel mundial y regional pero convertirlos
en laboratorios de virologia integrada a nivel nacional
Potencial para diagnosticos mejorados y mas rapidos;
requisitos de contencion mas estrictos

Estrategias * Registro mundial limitado de iVDPV * Desarrollar una vigilancia mas exhaustiva de los pacientes
adicionales e Estrategias de vigilancia ad hoc en con IDP para detectar el iVDPV
esenciales torno a las IEP e Desarrollar estandares globales para la vigilancia basada en

la comunidad en torno a las IEP

PFA = Parélisis Flacida Aguda; VBC = vigilancia basada en la comunidad; VBE = vigilancia basada en eventos; VA = vigilancia ambiental; VE = vigilancia
de enterovirus; RMLA = Red Mundial de Laboratorios Antipoliomieliticos; VBI = vigilancia basada en indicadores; iVDPV = Poliovirus derivado de la
vacuna asociado con inmunodeficiencia; IEP = instalacion esencial de poliovirus; IDP = inmunodeficiencias primarias; EPV = Enfermedad prevenible
mediante vacunacién

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacién.

estrategias esenciales para asegurar la deteccion especifica de cualquier resurgimiento del poliovirus. (Véase
el Anexo E, Tabla E1 para mas informacion sobre estrategias y estandares recomendados para la categoria
de riesgo de cada pais a medida que pase el tiempo.

1. Implementar una combinacion adecuada de vigilancia de la PFA, VA y VE con actividades
complementarias para las zonas y poblaciones de dificil acceso y alto riesgo.

Vigilancia de la PFA

Con excepcion de los paises de bajo riesgo que cuentan con sistemas de salud altamente desarrollados, la
PFA debe seguir siendo una enfermedad o afeccion prioritaria con una definicion sindromica estandarizada
en cualquier sistema integral de vigilancia rutinaria o de alerta temprana. En los hospitales con servicios
de neurologia y neurologia pediatrica en particular debe prestarse especial atencion a la vigilancia de las
afecciones que constituyen los principales diagndsticos diferenciales de poliomielitis (como el sindrome
de Guillain-Barré, la mielitis transversa y la neuritis traumatica). Cada caso de PFA debe comunicarse
inmediatamente a las autoridades nacionales e investigarse a nivel local con recoleccion de heces y
seguimiento. Los parametros especificos para la vigilancia de las PFA (por ejemplo, activos vs. pasivos,
basados en la poblacion vs. en puestos de control, basados en la comunidad vs. instalaciones, o integrados
vs. estructura de una sola enfermedad) deben ser adaptados a la situacion de riesgo de un pais. Asimismo,
las normas de vigilancia (como la paralisis flacida aguda no-polio [NPAFP] y el porcentaje de adecuacion de
las heces) evolucionaran con el tiempo y en funcion de la categoria de riesgo del pais con el fin de cumplir
con los niveles de sensibilidad requeridos. Si en cualquier momento se detecta un resurgimiento del virus
de la poliomielitis, la zona afectada debe emplear estrategias y normas de vigilancia con los niveles de
sensibilidad requeridos para los paises de alto riesgo durante los tres afios posteriores a la certificacion.

Vigilancia ambiental
Desde 2015, la VA se ha extendido entre los paises polioendémicos y de alto riesgo, donde se utiliza para
detectar la transmision a niveles bajos o para proporcionar una indicacion temprana de importacion,
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especialmente en areas con posibles brechas en la vigilancia de la PFA.%® Debido a que los beneficios
de la VA aumentardn a medida que disminuya la relacién detectable entre paralisis e infeccidon de la
poliomielitis,® la IEMP esta preparando una estrategia revisada a largo plazo que reflejara una mayor
dependencia en este método.®

En la era posterior a la certificacion, las funciones disefiadas para la VA incluyen:

e El seguimiento de la eliminacion de los virus Sabin tras el cese de la bOPV o el uso de la mOPV.
e Elapoyo a la deteccidn temprana de la circulacion del poliovirus.

¢ Elseguimiento del alcance geografico de la transmisién.

e Pautas para la planificacion de la respuesta frente al brote y seguimiento de su eficacia.

Mientras que la seleccién actual de emplazamientos de VA se basa en la epidemiologia de la circulacién
del poliovirus, en la era posterior a la certificacidn se basara en dreas o poblaciones consideradas
vulnerables para la reaparicion. La futura seleccidon de emplazamientos para ubicaciones nacionales

y subnacionales debe basarse en un analisis de riesgos exhaustivo, teniendo en cuenta la capacidad

de vigilancia y de laboratorio necesaria para mantener la calidad. Sin embargo, la VA tiene posibles
limitaciones en cuanto a localizacidn geogréfica donde puede aplicarse, la interpretacidn de los hallazgos y
la implementacién técnica.%®

Vigilancia de enterovirus

La VE es principalmente un sistema pasivo de laboratorio que recoge heces, muestras respiratorias o
liquido cefalorraquideo de una variedad de pacientes que muestran sintomas clinicos de infeccidn por
enterovirus, incluyendo PFA. Aunque no es especifica de la poliomielitis, la VE puede ser un sistema
complementario util, por ejemplo en poblaciones urbanas especificas de alto riesgo o grupos de
subpoblacion. Sin embargo, para ser un instrumento eficaz de vigilancia del virus de la poliomielitis, un
sistema de VE debe tener una sensibilidad y una especificidad conocidas.®’” Dadas las dificultades para
cumplir con estos criterios, el uso de la VE en el futuro puede limitarse a paises con sistemas de salud
relativamente bien establecidos.

Acciones de vigilancia complementarias para poblaciones y zonas de alto riesgo

Las limitaciones geograficas, politicas y sociales presentan retos para vigilancia de las poblaciones

gue no pueden o eligen no acceder a los servicios de salud.®® Estos retos pueden limitar el valor y la
sensibilidad de cualquier sistema de vigilancia, incluidoel de la PFA. Para enfrentarse a estos retos, se
han implementado estrategias complementarias a nivel nacional y subnacional.®® El préoximo PAMVP
proporcionara mas informacién y directrices sobre la implementacién de acciones complementarias. En
la era posterior a la certificacion, estos trabajos se intensificaran, especialmente el uso de la vigilancia
basada en la comunidad (VBC) entre las poblaciones de dificil acceso, como la que actualmente se utiliza
ampliamente en Afganistan (véase el Anexo D para informacion general sobre la VBC). Los esfuerzos
mundiales y regionales deberian orientarse hacia la coordinacién, la comunicacion y las tacticas de
expansion para intensificar la vigilancia en zonas de alto riesgo entre paises (como el Lago Chad) o zonas
de conflicto.

8 Qrganizacién Mundial de la Salud. Plan de Expansion de la Vigilancia Ambiental de la Poliomielitis. Ginebra: OMS; 2015 (http://
polioeradication.org/wp-content/uploads/2016/07/GPLN_ExpansionPlanES.pdf).

% Hovi T, Shulman LM, van der Avoort H, Deshpande J, Roivainen M, de Gourville EM. Role of environmental poliovirus surveillance in global polio
eradication and beyond. Epidemiol Infect. 2012;140(1):1-13. doi:10.1017/5095026881000316X.

% |niciativa para la Erradicacion Mundial de la Poliomielitis. Estrategia a largo plazo para la vigilancia ambiental del poliovirus. (En elaboracién).

% Asghar A, Diop OM, Weldegebriel G, Malik F, Shetty S, El Bassioni L et al. Environmental Surveillance for Polioviruses in the Global Polio Eradication
Initiative. ) Infect Dis. 2014;210(S1): S294-303.

57 Oficina Regional para Europa de la Organizacién Mundial de la Salud y Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades. Directrices para la
vigilancia de enterovirus: Directrices para la vigilancia de enterovirus en apoyo a la Iniciativa para la Erradicacién de la Poliomielitis. Copenhague:
OMS; 2015.

% Estos grupos incluyen poblaciones inaccesibles debido a la inseguridad o el aislamiento geogréfico, estados fallidos, minorias étnicas, migrantes
o0 némadas, personas internamente desplazadas o refugiadas o aquellos que viven en zonas urbanas densamente pobladas, en concreto barrios
marginales.

% Organizacion Mundial de la Salud. Vigilancia de brotes y respuesta en emergencias humanitarias: Directrices de la OMS para la implementacion
de la EWARN. Ginebra: OMS; 2012 (http://whglibdoc.who.int/hq/2012/WHO_HSE_GAR_DCE_2012_1_eng.pdf); Hamisu AW, Johnson TM, Craig K,
Mkanda P, Banda R, Tegegne SG et al. Strategies for Improving Polio Surveillance Performance in the Security-Challenged Nigerian States of
Adamwawa, Borno, and Yobe During 2009-2014. ) Infect Dis. 2016;213(S3):5136-9; Global Polio Surveillance Action Plan. (En elaboracién).
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2. Uso de la vigilancia basada en eventos para la alerta temprana de posible circulacion del poliovirus

La VBE es la recopilacién organizada, el seguimiento, la evaluacién y la interpretacién de informacién ad
hoc, principalmente no estructurada, sobre eventos de salud que pueden representar un riesgo agudo
para la salud humana.”

En el caso de la vigilancia de la poliomielitis, serd necesario introducir en los algoritmos de seguimiento de
fuentes informales ad hoc los factores desencadenantes del resurgimiento de los virus de la poliomielitis
(como informacidn en los medios de comunicacidn sobre grupos de nifos paralizados). La VBE puede
ayudar en la deteccion temprana de un posible resurgimiento y, por lo tanto, aumentar la sensibilidad en
general de la vigilancia de la poliomielitis. Los paises también pueden incluir informes indirectos y directos
de la comunidad, de organizaciones no gubernamentales, proveedores informales de atencion médica
comunitaria u otras fuentes de informacion, como las redes sociales o una linea telefonica nacional.”*

Las sefiales identificadas en la VBE requeriran investigacidn y confirmacion de laboratorio, pero se
necesitaran filtros para evitar colapsar el sistema con falsos positivos. El RSl autoriza a la OMS a examinar
los informes no oficiales sobre eventos de salud publica y obtener la verificacién de los Estados Miembros
en relacidn con dichos eventos.”> Como parte de los sistemas nacionales de alerta temprana y respuesta
en paises de alto riesgo, los Centros de Operaciones de Emergencia (COE) a nivel nacional o provincial
deben incluir la vigilancia de la PFA como parte de su seguimiento regular tanto a través de la VBI como de
la VBE para detectar sefiales de posibles amenazas a la salud publica.

3. Desarrollo de una vigilancia entre pacientes con inmunodeficiencias primarias (IDP) para detectar y
tratar excretores de poliovirus

Para contrarrestar los riesgos de iVDPV es necesario identificar y tratar a tiempo a los individuos con IDP
gue estan excretando el virus de la poliomielitis. Desde 2005, se ha registrado un marcado aumento de
los casos conocidos de iVDPV, identificados principalmente en paises con renta media. No obstante, el
predominio actual y futuro de excretores asintomaticos de iVDPV es dificil de estimar. Si bien existe la
posibilidad de propagacién comunitaria del iVDPV, hasta la fecha no se ha documentado ningun caso.
Tampoco se conocen completamente los riesgos de transmisibilidad de los excretores asintomaticos

del iVDPV a largo plazo. La posibilidad de que uno o mas pacientes de IDP continlen excretando iVDPV
durante varios afios después del cese de la bOPV representa un riesgo posible, pero muy incierto, de
resurgimiento.” (Véase también la Accion 3.2.1.)

La identificacion de excretores de iVDPV sin pardlisis muestra que la vigilancia de la PFA por si sola es
insuficiente. Actualmente otras opciones en fase de prueba incluyen: (1) identificar excretores entre
pacientes con IDP (en concreto, con deficiencias de células B o inmunodeficiencias combinadas) a través
de redes de inmunologia;”* y (2) realizar exdmenes clinicos en todos los nifios con o sin paralisis menores
de 15 afios que acudan a un centro de salud dentro de una red de reporte de PFA, y luego pruebas
inmunoldgicas en aquellos que cumplen con la definicidn de posible IDP.”
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Una mejor comprension del riesgo, incluyendo la prevalencia y supervivencia de los pacientes con

IDP y la transmisibilidad del iVDPV, ayudara a determinar una estrategia a largo plazo. El desarrollo
adicional de pruebas cabecera cuantitativas de inmunoglobulina también tiene el potencial de facilitar
enormemente la deteccién. Los paises evaluados como de alto riesgo de excreciones de iVDPV muy
probablemente necesitaran alguna medida periddica de deteccién continuada de pacientes con IDP y

el seguimiento de cualquier excrecidn crdnica identificada. La medida en que otros paises adopten esta
estrategia dependerd de la tolerancia a la excrecién no detectada del iVDPV. Puede ser necesario mejorar

70 Organizacion Mundial de la Salud. Deteccién temprana, evaluacién y respuesta a eventos agudos de salud publica: Implementacién de un sistema
de alerta y respuesta temprana haciendo hincapié en la vigilancia basada en eventos. Ginebra: OMS; 2014.

71 Regidn del Pacifico Occidental de la OMS. Una guia para establecer una vigilancia basada en eventos. Ginebra: OMS; 2008 (http://www.wpro.who.
int/emerging_diseases/documents/docs/eventbasedsurv.pdf).

72 Organizacion Mundial de la Salud. Reglamentos Sanitarios Internacionales (2005), tercera edicidn. Ginebra: OMS; 2016, parte Il, articulo 9.

73 Duintjer Tebbens RJ, Pallansch MA, Thompson KM. Modeling the prevalence of immunodeficiency-associated long-term vaccine-derived poliovirus
excretors and the potential benefit of antiviral drugs. BMC Infect Dis. 2015;15(379).

74 Aghamohammadi A, Abolhassani H, Kutukculer N, Wassilak, SG, Pallansch MA, Kluglein S et al. Patients with Primary Immunodeficiencies Are a
Reservoir of Poliovirus and a Risk to Polio Eradication. Front. Immunol., 13 June 2017;8:685 (https://doi.org/10.3389/fimmu.2017.00685).

s El-Sayed ZA, Mach O, Hossny EM, Galal NM, El-Sawy |, ElImarsafy A et al. Poliovirus Excretion among Persons with Primary Immune Deficiency
Disorders: Summary of Data from Enhanced Poliovirus Surveillance in Egypt, 2011-2014. ) Vaccines Vaccin. 2016;7(4).
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la vigilancia (por ejemplo, vigilancia activa frecuente, un mayor nimero de instalaciones, grupos de edad
mas amplios) entre los 6 y los 9 afios posteriores a la certificacidn, cuando se supone que los iVDPV seran
el principal riesgo de resurgimiento del virus de la poliomielitis.

4. Desarrollar planes de deteccion de cualquier infraccién en la contencién con comunidades
potencialmente expuestas

Como parte de las garantias primarias exigidas por el Plan de Accién Mundial para reducir al minimo el
riesgo asociado con el virus de la poliomielitis (tercera edicidn) (GAPIII), todas las instalaciones esenciales
para el virus de la poliomielitis (IEP)deben elaborar un plan de evaluacion de riesgos para detectar
cualquier incumplimiento dentro de sus instalaciones que pueda exponer a la comunidad circundante, ya
sea una fuga del virus de la poliomielitis o la exposicidn de los trabajadores. Para minimizar los riesgos,

el GAPIIl también sugiere ubicar las IEP en zonas con PFA y VA efectivas, asi como en areas con una
capacidad de respuesta y de salud publica eficiente. Dadas las posibles consecuencias de una infraccién
de la contencién, la OMS elaborard unas pautas mundiales adicionales para proporcionar a las IEP y a las
autoridades nacionales los requisitos de vigilancia adecuados. Las autoridades nacionales de contencidn
(ANC) también pueden desarrollar directrices especificas para cada pais en materia de vigilancia
comunitaria.

5. Mantener los principales laboratorios de poliomielitis y mejorar las innovaciones para una confirmacion
rapida y fiable
Todos los laboratorios dedicados a la poliomielitis deberan seguir las metodologias normalizadas validadas
de la OMS, que se actualizaran continuamente para reflejar la cambiante epidemiologia de la poliomielitis.

Las innovaciones y acciones adicionales de los laboratorios incluiran:

e Mejorar la recopilacion de muestras, el transporte y los métodos de procesamiento. Tras la
certificacién, el nimero de muestras de heces de casos de PFA puede disminuir, aunque es
probable que la carga de trabajo de la VA crezca a medida que el uso de este sistema aumente.
Mantener o mejorar la eficiencia del laboratorio requerird innovaciones en la concentracion y el
procesamiento de las muestras de la VA (ver la seccion Actividades de investigacion). Incluso en
lugares sin VA, los requisitos de contencidn requeriran algunos enfoques nuevos (véase el Primer
Objetivo, Tabla 1).

e Mejorar los diagndsticos y probar algoritmos. El cultivo celular ofrece la mayor sensibilidad diagnéstica
y debe mantenerse para el procesamiento de muestras de heces en zonas de alto riesgo, asi como
para todas las muestras de VA hasta que se validen otros métodos. Actualmente se estan probando
métodos de deteccidn directa que tienen el potencial de ofrecer resultados mas rapidos y un
procesamiento mas sencillo. A medida que estos métodos sean validados, pueden ser utilizados de
manera mas amplia.
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e Continuar la acreditacion mundial para garantizar el control de calidad. La confianza en los resultados
de la RMLA ha dependido de un riguroso proceso de acreditacién para todos los laboratorios. En el
periodo posterior a la certificacion, los expertos mundiales deberian seguir realizando evaluaciones
anuales para garantizar el control y la garantia de calidad.”®

Accion 3.1.2 — Mantener una infraestructura de laboratorio y de vigilancia (incluida la capacidad humana)
adecuados y técnicamente cualificados y sistemas de informacion.

Responsabilidades de vigilancia mundial y regional

Las expectativas para las actividades de vigilancia a nivel mundial y regional se resumen en el Tabla E2 del
Anexo E. La dimensidén y la intensidad del apoyo mundial disminuiran gradualmente con el tiempo, pero debe
mantenerse la capacidad de supervisar la calidad y proporcionar asesoramiento especializado. La capacidad
y el apoyo regionales dependeran del nivel de riesgo de los paises. Las regiones con multiples paises de alto
riesgo deberian prestar atencion a las zonas transfronterizas y podrian necesitar respaldar directamente la
vigilancia activa en los puestos de control, al menos hasta el quinto afio posterior a la certificacién.

76 Para obtener mas informacion y estrategias operacionales propuestas para el periodo posterior a la certificacion, véase el Plan estratégico de la
Red Mundial de Laboratorios Antipoliomieliticos. (En elaboracion).
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Responsabilidades de vigilancia a nivel nacional

De acuerdo con las expectativas del RSI de que cada pais debe tener una capacidad basica para detectar
cualquier posible ESPII, la responsabilidad principal de la vigilancia del poliovirus recae a nivel nacional.
No obstante, en la era posterior a la certificacion, la vigilancia hecesaria mas alla de la capacidad basica
dependera del riesgo de cada pais. (Véase el Anexo E, Tabla E2.)

Integrar sistemas de vigilancia de la PFA en los sistemas de vigilancia de otras enfermedades prevenibles
mediante vacunacion (EPV) o de enfermedades transmisibles sera primordial para la vigilancia del virus de
la poliomielitis.” El proceso de integracion incluye tanto ampliar el alcance (p. ej., la inclusion de otras EPV
como objetivos de vigilancia) como, en caso de ser necesario, el cambio de gestion (p. ej., de los sistemas
de VBI dirigidos principalmente por la OMS vs. gestionados de ministerios de salud a ministerio de salud).
Incluso la mayoria de los paises de alto riesgo han afiadido ya la deteccion del sarampion, la rubéola y

el tétanos neonatal como parte de la vigilancia de la PFA. Los encargados de la vigilancia podran pasar
gradualmente de la deteccion del virus de la poliomielitis a otras enfermedades a medida que disminuya
el riesgo de resurgimiento. Si bien el objetivo tltimo deberia ser incorporar todas las responsabilidades de
gestion de la vigilancia en un sistema consolidado estatal, el calendario de esta transicion dependera en gran
medida de las capacidades nacionales.

Infraestructura y capacidad de los laboratorios

Tras la certificacion, la RMLA debe conservar la capacidad de mantener la erradicacion de la poliomielitis
mediante el analisis de muestras de heces y de muestras ambientales y proporcionando datos
epidemioldgicos moleculares. Todos los paises deberian poder confirmar el virus de la poliomielitis a
través de laboratorios nacionales o de canales de transporte eficientes hacia los laboratorios de referencia.
Secuenciar sera cada vez mas importante, pero no sera necesario en todos los lugares. Las consideraciones
econdmicas, epidemioldgicas y de contencion influiran en el nimero, la ubicacion y las capacidades de
diagnostico a nivel mundial, regional y nacional (véase el Tabla E2 del Anexo E). La RMLA propondra
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Organizacion Mundial de la Salud

77 Wassilak SG, Williams CL, Murrill CS, Dahl BA, Ohuabunwo C, Tangermann RH. Using Acute Flaccid Paralysis Surveillance as a Platform for Vaccine-
Preventable Disease Surveillance. J Infect Dis. 2017;216(S1):5293-8.
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requisitos especificos para los niveles mundial y regional, pero cada pais debera determinar su propia
estructura de laboratorio. Al igual que con otros aspectos de la vigilancia de la PFA, la capacidad de analisis
de los laboratorios del virus de la poliomielitis debe integrarse, en la medida de lo posible, con otros
laboratorios de EPV.”

Gestion de la informacion

El acceso a datos fidedignos, de calidad y oportunos sobre la PFA, los laboratorios y la VA, que actualmente
ofrece el sistema de informacidn sobre la poliomielitis en la web (POLIS), seguiran siendo una prioridad
estratégica. Los datos de alta calidad son esenciales no sélo para detectar infecciones, sino también para
ayudar con el seguimiento del riesgo y el desempefio de la vigilancia.

Dependiendo de los niveles de responsabilidad, el futuro personal de salud publica necesitara tener

facil acceso a los informes sobre la PFA, a los datos de laboratorio o basados en casos relacionados, a los
datos de cobertura de la VBl y a los indicadores simplificados de cualquier actividad suplementaria de
inmunizacidn (ASI). Especialmente donde la vigilancia pasiva de la PFA sea el principal modo de vigilancia,

los médicos e informantes de la comunidad necesitaran estar en contacto de manera eficiente con las
infraestructuras centrales de salud publica para comunicar cualquier sospecha de casos de PFA. Los teléfonos
moviles ya se utilizan de manera generalizada y se recomienda la plena utilizacion de las nuevas tecnologias
de salud moévil (“mHealth”), asi como innovaciones tales como la Deteccidn y Reporte Automatico de

PFA (AVADAR).”

Asi como los informes de la vigilancia de la PFA estan estandarizados a nivel mundial, en el periodo posterior
a la certificacion serd cada vez mas importante desarrollar estrategias estandarizados similares para los datos
de la VA. También serd necesario mantener un inventario mundial de secuencias de nucleétidos del virus de
la poliomielitis para facilitar el seguimiento de cualquier poliovirus detectado.

Durante el periodo posterior a la certificacion, cualquier sistema de informacién nacional deberd cumplir los
requisitos concernientes a datos especificos sobre el riesgo del pais. Los paises de alto riesgo deberian poder
seguir proporcionando datos de la vigilancia de la PFA basados en casos a las oficinas regionales y globales al
menos hasta el quinto afio después de la certificacion.

Las opciones globales para cumplir con estos requisitos incluyen: (1) la utilizacién de POLIS como plataforma
para otras EPV con requisitos de datos en comun, como el sarampidn y la rubéola; (2) la integracién de

datos sobre la poliomielitis en un «Sistema de informacion PAI» para todas las EPV; o (3) apoyarse en un
seguimiento mas amplio de las enfermedades transmisibles con sistemas integrados de vigilancia y respuesta
sanitarias (IDSR). Algunas combinaciones de estrategias pueden ser una opcidn, aunque sera necesario
validar los datos y mantener una base de datos global centralizada para la PFA.

Objetivo 3.2: Capacidad de respuesta adecuada

A. Contexto

Con el fin de responder rapida y eficazmente a los riesgos de salud publica y a las ESPII con arreglo al
Reglamento Sanitario Internacional (2005) los paises deberan elaborar planes de preparacion y fortalecer su
capacidad de ejecutar operaciones de respuesta ante emergencias de salud publica, incluida la comunicacién
del riesgos.® EIl RSI exige que la OMS ayude a fortalecer la capacidad de los paises y los apoye si los recursos
locales son insuficientes.

8 Diop OM, Kew OM, de Gourville EM, Pallansch MA. The Global Polio Laboratory Network as a Platform for the Viral Vaccine-Preventable and
Emerging Diseases Laboratory Networks. J Infect Dis. 2017;216(51):5299-307; Mulders MN, Serhan F, Goodson JL, Icenogle J, Johnson BW, Rota
PA. Expansion of Surveillance for Vaccine-preventable Diseases: Building on the Global Polio Laboratory Network and the Global Measles and
Rubella Laboratory Network Platforms. J Infect Dis. 2017;216(S1):5324-30.

70 Organizacion Mundial de la Salud. mHealth: Nuevos horizontes para la salud gracias a las tecnologias moviles. Ginebra: OMS; 2011 (http://www.
who.int/goe/publications/goe_mhealth_web.pdf).

8 QOrganizacion Mundial de la Salud. Protocolo para la evaluacidn de las capacidades bdésicas para vigilancia y respuesta seguin los Reglamentos
Sanitarios Internacionales (2005). Ginebra:OMS; 2010 (http://www.who.int/ihr/publications/who_hse_ihr_201007_en.pdf); véase también la
Agenda Mundial de Seguridad Sanitaria [sitio web] (https://www.ghsagenda.org).
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B. Riesgos
Los riesgos asociados con el desarrollo de una capacidad de respuesta adecuada, junto con las medidas de
mitigacion y los desafios técnicos pertinentes, se resumen en la Tabla 6.

Tabla 6. Riesgos de la respuesta y medidas de mitigacion

Medida de mitigacion

Retraso o ineficacia de la ¢ Identificar los futuros riesgos de brotes de * Se han desarrollado modelos de riesgo
respuesta debido a la falta poliovirus mediante evaluaciones continuas integrales, pero aun no se ha determinado
de una evaluacién de riesgos mundiales, regionales y nacionales. su valor predictivo.®*

adecuada o de preparacion e Elaborar planes mundiales, regionales y
nacionales de preparacion para los brotes
de poliomielitis, incluidos simulacros de

brotes.
Falta de prevencién de e Elaborar un protocolo mundial de respuesta | * La capacidad para planificar y aplicar una
la transmision debido a a los brotes de poliomielitis especifico para ASI en respuesta a un brote puede disminuir
estrategias o capacidad de la era posterior a la certificacion rapidamente a medida que el personal
respuesta inadecuadas * Desarrollar estrategias especificas experimentado se jubila o se traslada a

de respuesta comunitaria para las otros programas.

infracciones en la contencion, emergencias
humanitarias y excretores de iVDPV

« Mantener una capacidad técnica, operativa
y de gestion adecuada a nivel mundial,
regional y nacional, tal como lo exige el RSI,
ademas de conocimientos especializados
especificos sobre la poliomielitis, con el fin
de organizar una respuesta agresiva.

Falta de prevencién de e Creary gestionar reservas adecuadas de e LalPV es altamente efectiva para proteger
la transmision debido mOPV e IPV a los receptores individuales a través de
al suministro ineficaz o e Desarrollar un suministro adecuado de la inmunidad humoral, pero su papel para
insuficiente de vacunas o PAVD seguros y efectivos detener la transmision fecal-oral es mas
antivirales e Desarrollar vacunas contra el poliovirus limitado; se desconoce la duracion de la
y/o sistemas de distribucion alternativos proteccion de un programa de dos dosis.®
que puedan aumentar la eficacia y/o el * Prevenir las necesidades de existencias de
suministro mOPV e IPV puede ser problematica.

e Garantizar la visibilidad de la oferta y la e Las PAVDS en desarrollo prometen ser
demanda de las vacunas y unas buenas eficaces; sin embargo, es muy probable que
condiciones de mercado para la IPV, con se necesiten al menos dos medicamentos
el fin de garantizar la inversion oportuna con diferentes mecanismos de accion para
de los fabricantes de vacunas en las minimizar la resistencia a los medicamentos.®
capacidades industriales y las lineas de e Veéase la seccion Actividades de
produccion investigacion para mas informacion sobre

nuevas vacunas. Accion 2.2.2 para métodos
de suministro mejorados.

Generacion de un nuevo e Desarrollar vacunas antipoliomieliticas e La mOPV puede presentar un riesgo de
brote de poliovirus en caso alternativas (preferiblemente orales) que VAPP y VDPVs en un entorno de baja

de que la mOPV infecte a prevengan la transmision del poliovirus sin inmunidad.®

pacientes con IDP o se exporte los riesgos de las vacunas Sabin actuales. e Veéase la seccion Actividades de

fuera de la zona del brote a e Maximizar la calidad de las ASl y considerar investigacion para mas informacion sobre
poblaciones con inmunidad una estrategia de «anillo» con IPV nuevas vacunas contra el poliovirus.

en las mucosas decreciente alrededor de un brote

tras el cese de la bOPV.

bOPV = vacuna oral bivalente contra la poliomielitis; IPV = vacuna inactivada contra la poliomielitis; mOPv = vacuna oral monovalente contra
la poliomielitis; PAVDs = medicamento antiviral contra la poliomielitis; IDP = inmunodeficiencias primarias; ASI = actividad suplementaria de
inmunizacién; VAPP = Poliomielitis Paralitica asociada con la vacuna; VDVP = poliovirus derivado de la vacuna; RSI = Reglamento Sanitario
Internacional; iVDPV = poliovirus derivado de la vacuna asociado con inmunodeficiencia; ASI = actividad suplementaria de inmunizacion.

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacién.

81 O’Reilly KM, Lamoureux C, Molodecky NA, Lyons H, Grassly NC, Tallis G. An assessment of the geographical risks of wild and vaccine-derived
poliomyelitis outbreaks in Africa and Asia. BMC Infect Dis. 2017;17:367. doi:10.1186/s12879-017-2443-4.

£ Bandyopadhyay AS, Garon J, Seib K, Orenstein WA. Polio vaccination: past, present and future. Future Microbiol. 2015;10(5):791-808. doi:
10.2217/fmb.15.19.

8 McKinlay MA, Collett MS, Hincks JR, Oberste MS, Pallansch MA, Okayasu H. Progress in the development of poliovirus antiviral agents and their
essential role in reducing risks that threaten eradication. J Infect Dis. 2014;210(S1):5447-53. doi:10.1093/infdis/jiu043.

& Estivariz CF, Molnar Z, Venczel L, Kapusinszky B, Zingeser JA, Lipskaya GY. Paralytic Poliomyelitis Associated With Sabin Monovalent and Bivalent
Oral Polio Vaccines in Hungary. Am ) Epidemiol. 2011;174(3):316-25.

36 | Estrategia Posterior a la Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis



C. Qué se va a hacer

Accion 3.2.1 - Identificar cualquier riesgo de brote, desarrollar e implementar planes de preparacion asi
como disenar estrategias de respuesta

Riesgos de brotes futuros

Los prondsticos mundiales y regionales continuados basados en indicadores de susceptibilidad de la

PFA junto con otras informaciones (como la cobertura de la IPV, los datos de migracion o la presencia

de emergencias humanitarias) deberian ayudar a identificar los paises o zonas en riesgo de una posible
reaparicion inmediata o a largo plazo del virus de la poliomielitis. Deberia realizarse periddicamente un
analisis mas detallado, que incluya los tipos de riesgo especificos, las tendencias y la cuantificacién de

las posibles situaciones de emergencia, con el fin de proporcionar orientacién adicional sobre las futuras
prioridades del programa y los recursos necesarios (véase el Anexo B). Las evaluaciones de riesgos de los
paises también deberan utilizarse para impulsar las estrategias de preparacion y respuesta (véase el anexo C).

Planes de preparacion

El personal de salud publica mundial debe elaborar y actualizar periédicamente planes de apoyo técnico y
directrices especificas de respuesta a brotes de poliomielitis. Todos los paises deberan incluir la deteccion del
virus de la poliomielitis como un posible escenario en sus planes de respuesta a los brotes de enfermedades
transmisibles. Los paises considerados como de alto riesgo deben elaborar y revisar periddicamente
directrices detalladas sobre la poliomielitis y realizar periédicamente simulacros de brotes de poliomielitis
(SPB) al menos hasta el tercer afio posterior a la certificacion.

Estrategias de respuesta

La base para responder a un posible brote debe ser los procedimientos de respuesta estandar de verificacidon
de una amenaza global, la realizacién de una evaluacién de riesgos inmediata y el establecimiento de un
Sistema de Gestidn de Incidentes (SGI) para guiar el apoyo operativo.®®

Las estrategias nacionales de respuesta a brotes seguiran las directrices mundiales y regionales. Los
procedimientos operativos estandar existentes que proporcionan orientacién sobre la evaluacion de riesgos,
las medidas de control y el seguimiento especifico para responder a la deteccion de un poliovirus verificado se
actualizaran antes de la certificacion con el fin de reflejar las lecciones aprendidas, las nuevas consideraciones
sobre el poliovirus como patdgeno erradicado y una baja inmunidad de la poblacién mundial sin precedentes.

Estrategias de respuesta con vacunas
Las estrategias de respuesta con vacunas que se requieran después del cese del bOPV deben proponerse
ahora para determinar las necesidades de las reservas de vacunas (véase la Accion 3.2.2).

La IPV debe utilizarse para responder en el improbable caso de que se detecte el virus de la poliomielitis

en un pais con buenas condiciones sanitarias. Si se detecta el poliovirus en dreas donde se espera que la
transmisién primaria sea fecal-oral, la vacuna de la respuesta sera la mOPV homotipica relacionada con el
poliovirus detectado, incluso si la IPV ya ha sido introducida en la IS. A medida que pasa el tiempo tras el cese
de la VOPB y disminuye la inmunidad de la mucosa de la poblacidn, existe el riesgo de que el uso de la mOPV
pueda desencadenar nuevos cVDPV fuera de la zona del brote.®” Afiadir la IPV de manera preventiva como un
anillo alrededor de una poblaciéon objetivo inicial de la ASI es una posible estrategia para reducir este riesgo
gue necesita mas investigacion.®®

Dados los riesgos del uso de la mOPV y las limitaciones de la misma en zonas con saneamiento deficiente, el
desarrollo de vacunas alternativas, como una nueva vacuna antipoliomielitica oral (nOPV), es fundamental
para mantener la erradicacion. (Véase la seccion Actividades de investigacion.)

85 Organizacion Mundial de la Salud. Marco de Respuesta a Emergencias, segunda edicién. Ginebra: OMS; 2017 (http://apps.who.int/iris/bitstre
am/10665/258604/1/9789241512299-eng.pdf); World Health Organization. Evaluacién répida del riesgo de eventos agudos de salud publica
Ginebra: OMS; 2012; y el Comité Permanente entre Organismos. IASC Reference Module for the Implementation of the Humanitarian Programme
Cycle (Version 2.0). Ginebra: IASC; 2015.

86 Organizacion Mundial de la Salud. Procedimientos operativos estandar para responder ante un brote o evento de poliovirus, partes 1y 2. Ginebra:
OMS 2017; y Organizaciéon Mundial de la Salud. Una guia para la investigacion del poliovirus de cepa 2 Sabin (SL2) en humanos o en el medio
ambiente. Ginebra: OMS; 2017.

87 Famulare M, Selinger C, McCarthy KA, Eckhoff PA, Chabot-Couture G. Assessing the stability of polio eradication after the withdrawal of oral polio
vaccine. 2016 (http://dx.doi.org/10.1101/084012). bioRxiv preprint first posted online 27 October 2016.

8 Duintjer Tebbens RJ, Thompson KM. Costs and Benefits of Including Inactivated in Addition to Oral Poliovirus Vaccine in Outbreak Response After
Cessation of Oral Poliovirus Vaccine Use. MDM Policy & Practice. 2017;2:1-13. doi:10.1177/2381468317697002.
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Consideraciones sobre una respuesta especial

Poblaciones de dificil acceso Las respuestas con vacunas en zonas de conflicto, campamentos de refugiados o
en comunidades urbanas densamente pobladas pueden requerir modificaciones en las pautas generales para
maximizar la calidad de las ASI.*°

Pacientes con IDP e iVDPV. Tratar a los pacientes con IDP con un medicamento antiviral contra |la poliomielitis
(PAVD) o una combinacion de dos farmacos con un alto potencial para detener la excrecion y un bajo

riesgo de generar variantes resistentes sera fundamental para protegerlos de la VAPP y para proteger a la
comunidad de la iVDPV.

La mayoria de los pacientes con IDP infectados por OPV dejan de excretar espontaneamente cualquier virus de
la poliomielitis en menos de seis meses. Una minoria de pacientes de IDP excretan iVDPV durante mas de seis
meses, e incluso menos lo excretan cronicamente (durante mas de cinco afios).® Estos grupos de excretores
prolongados suponen el principal riesgo de posible transmision a la comunidad y son prioridad para el
tratamiento. Los PAVD en desarrollo actualmente muestran resultados prometedores; un agente, el pocapavir,
esta actualmente disponible para un uso compasivo mientras se desarrolla el producto antiviral combinado
definitivo (ver la seccion de Actividades de investigacién ). Mas informacion sobre los tipos especificos de IDP
mas propensas a la excrecion y sobre el riesgo de transmisibilidad del iVDPV guiaran el desarrollo de estrategias
sobre donde, cuando y como tratar mas eficazmente a los pacientes con IDP que excretan el poliovirus.

Ademas de tratar a individuos, se deben introducir estrategias basadas en la comunidad para reducir el
riesgo de transmision. La deteccion de un excretor de iVDPV debe generar la vacunacion de sus contactos
cercanos con la IPV. Si los métodos de laboratorio identifican un VDPV una muestra ambiental como iVDPV,
los trabajadores de salud publica deben iniciar una busqueda local en la comunidad y en los establecimientos
sanitarios locales. Hasta que se disponga de mas informacion sobre la transmisibilidad del iVDPV, la decision
de iniciar una respuesta de vacunacion comunitaria dependera de un analisis de riesgo de la fuente del virus
de la poliomielitis (p. ej., humana frente a ambiental) y del riesgo de propagacion adicional basado en la
fuerza local de la infeccion, la inmunidad de la poblacion y el tiempo transcurrido desde el cese de la bOPV.

. - ST A 3 PUTT (v SdlindNGE R} ol  BEm— g ‘-v(q

Todos los paises deberan incluir la deteccion del virus de la poliomielitis como un posible escenario
en sus planes de respuesta a los brotes de enfermedades transmisibles.

8 Véase Organizacion Mundial de la Salud. Vacunacién en emergencias humanitarias: Guia de implementacidn. Ginebra: OMS; 2017 (http://www.
who.int/immunization/documents/general/who_ivb_17.13/en).

% Duintjer Tebbens RJ, Pallansch MA, Thompson KM. Modeling the prevalence of immunodeficiency-associated long-term vaccine-derived poliovirus
excretors and the potential benefit of antiviral drugs. BMC Infect Dis. 2015;15(379).
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Infracciones en la contencion. Todas las IEP deben tener planes para responder ante una infraccién en la
contencidén dentro de sus instalaciones. El GAPIII (o futuras ediciones), asi como las ANC, deben proporcionar
requisitos claros de velocidad, alcance y tipo de actividades requeridas. Las directrices mundiales

deben asesorar a todos los paises que cuentan con IEP sobre la respuesta en caso de posible exposicion

de la comunidad después de una fuga de virus de la poliomielitis o de la exposicion del personal del
establecimiento (véase también el Primer Objetivo).

Accion 3.2.2 - Asegurar la formacion de las capacidades humanas y crear, respaldar y gestionar suficientes
reservas de vacunas y antivirales contra la poliomielitis para dar una respuesta adecuada
Capacidades humanas y funcionales

Las medidas esenciales necesarias para responder ate la reaparicion del virus de la poliomielitis se fundamentan
en los requisitos genéricos basicos para responder a cualquier amenaza para la seguridad de la salud mundial.®*
Para garantizar la calidad técnica de la implementacion, se necesitaran elementos especificos de la poliomielitis
para determinadas medidas, periodos de tiempo y zonas geograficas (véase la Tabla E3 del Anexo E ).

Si se considera que la respuesta a la deteccidn de un virus de la poliomielitis supera la capacidad local,
deberia movilizarse la Red Mundial de Alerta y Respuesta ante Brotes Epidémicos (GOARN) para coordinar el
apoyo internacional de multiples socios. Serd necesario mantener algunas capacidades especificas de la lucha
antipoliomielitica a escala mundial en los organismos de ejecucidn por lo menos en los 10 afios posteriores

a la certificacién. Las capacidades regionales deberian reflejar el nivel mundial, con requisitos basados en las
capacidades nacionales, especialmente para los paises de alto riesgo. Las regiones de alto riesgo cuentan con
el liderazgo y las responsabilidades operativas para los brotes multinacionales o fronterizos y pueden requerir
que el personal subregional apoye tanto la vigilancia como la respuesta a los brotes. Cualquier lista mundial
que ofrezca capacidad para hacer frente a situaciones de emergencia mundial debera incluir expertos en
salud publica con experiencia en la respuesta a la poliomielitis.

Los paises de alto riesgo deberan mantener capacidades especificas de lucha contra la poliomielitis en los
equipos de respuesta rapida para responsabilidades criticas (tales como la planificacion y la ejecucion de

una ASl) por lo menos hasta el décimo afio posterior a la certificacidn. Los paises de riesgo medio deberian
mantener una capacidad similar hasta el quinto afio posterior a la certificacion. La magnitud de esa capacidad
y la manera en que se organice dependerd de la situacion particular de cada pais. Especialmente en el caso de
los paises de alto riesgo, las Evaluaciones Externas Conjuntas (EEC), que valoran la capacidad nacional, deberan
identificar las areas que necesitan fortalecerse para maximizar la preparacion para un brote de poliovirus.*?

Reservas de vacunas contra la poliomielitis

Mantener un nimero adecuado de existencias de IPV y de mOPV de tipos especificos es una estrategia
primordial para mitigar los riesgos de brotes. Determinar las dosis necesarias para cada tipo es complicada
debido a la incertidumbre sobre la probabilidad y el tamafio de futuros brotes, el tipo de vacuna para

una respuesta al brote después de la retirada del bOPV vy la vida util prevista de la vacuna almacenada. La
creacion de modelos basados en un analisis de los brotes de tipo 2 posteriores a la retirada de la tOPV sera
informativa, pero las decisiones sobre el nimero requerido de existencias dependeran en ultima instancia de
la tolerancia al riesgo para responder a los brotes y evitar el agotamiento de las existencias. Las existencias de
mOPV Sabin (a granel o precargadas) deberan almacenarse en instalaciones con las garantias de contencién
exigidas por el GAPIII. La gestidn de las existencias también tendra que proponer una toma de decisiones
clara para la liberacién de vacunas.

Antivirales

Aunque se espera que el numero de pacientes con IDP que requieran PAVD sea pequefio, la creacion de un
suministro de antivirales podria ser una medida de mitigacién importante de un riesgo improbable pero
altamente consecuente para una erradicacion sostenida.®® Una vez que se confirme la eficacia de los PAVD y
se determinen los protocolos para su uso, sera necesario desarrollar herramientas de comunicacién publica y
parametros de gestion como parte de una estrategia a largo plazo para asegurar la accesibilidad global.

1 Organizacion Mundial de la Salud. Marco de Respuesta a Emergencias, segunda edicidn. Ginebra: OMS; 2017.

2 Organizacion Mundial de la Salud. Herramienta de evaluacion externa conjunta: Reglamento Sanitario Internacional (2005). Ginebra: OMS; 2016
(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/204368/1/9789241510172_eng.pdf).

% Duintjer Tebbens RJ, Pallansch MA, Thompson KM. Modeling the prevalence of immunodeficiency-associated long-term vaccine-derived poliovirus
excretors and the potential benefits of antiviral drugs. BMC Infect Dis. 2015;15(379).

Estrategia Posterior a la Certificacién de la Erradicacién de la Poliomielitis | 39

o
=
-
w
o
o
o
w
[¥]
o
w
-




La investigacion cientifica relacionada con la poliomielitis y el
desarrollo de nuevos productos continuaran, necesariamente, durante
la certificacion y después de la misma, contribuyendo a cada uno

de los objetivos posteriores a la certificacion e informando para el
desarrollo de politicas de salud publica pertinentes para mitigar los
riesgos futuros.
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.Acﬁvidades de investigacion

La investigacion cientifica relacionada con la poliomielitis y el desarrollo de nuevos productos continuaran
necesariamente, durante la certificacion y después de la misma, contribuyendo a cada uno de los objetivos
posteriores a la certificacion e informando para el desarrollo de politicas de salud publica pertinentes.

Los socios de la Iniciativa para la Erradicacion Mundial de la Poliomielitis (IEMP) cuentan con programas

de investigacion de la poliomielitis independientes pero con caracter altamente colaborativo. El Comité de
Investigacion de la Poliomielitis (CIP), que incluye a los socios de la IEMP y a representantes ex officio de los
Institutos Nacionales de Salud (Estados Unidos), la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos, PATH y las oficinas regionales de la OMS, sirve de foro para identificar las necesidades de investigacion,
revisar las actividades de investigacion actuales y apoyar un programa competitivo de investigacion

externa. Los socios de la IEMP y el CIP interactuan con una extensa red de otras organizaciones, incluyendo
investigadores académicos y gubernamentales, organizaciones de investigacion clinica, desarrolladores de
vacunas multinacionales y de paises en desarrollo, y modeladores de enfermedades infecciosas.

El programa de investigacion sobre la poliomielitis esta orientado hacia el futuro, incluye proyectos que
pueden tardar afios en completarse y, por lo general, no distingue entre los objetivos previos y posteriores a
la certificacion. No obstante, para la planificacion, es util delinear los requisitos de investigacion necesarios
para apoyar cada uno de los objetivos de la Estrategia Posterior a la Certificacion (EPC), reconociendo que
puede haber una amplia aplicabilidad a traves de objetivos, por ejemplo, con el desarrollo de modelos,
vigilancia y ensayos. (Véase el Grdfico 5)

La investigacion y el desarrollo centrados en la poliomielitis no sélo requieren una importante asignacion de
recursos; debido a su particular objetivo, también necesitan un foro para establecer la falta de conocimientos
y las necesidades de investigacion asi como mecanismos para el analisis cientifico y la traduccion de los datos
de la investigacion en politicas de salud publica e inmunizacion. Las futuras versiones de la EPC reflejaran las
discusiones y decisiones de las partes interesadas sobre el estado del CIP, la supervision de la investigacion y
el apoyo tras el fin de la IEMP en el momento de la certificacion.

Primer objetivo: Contencion de los poliovirus

Las instalaciones esenciales de poliovirus (IEP) incluyen fabricantes de vacunas, instalaciones para pruebas
de salud publica y laboratorios académicos que mantienen existencias de material viral salvaje y atenuado
para la produccion de vacunas, control de calidad de las vacunas y requisitos de ensayos clinicos. En las IEP,
los riesgos de exposicion o liberacion involuntaria pueden reducirse sustituyendo los los poliovirus vivos
por antigenos virales no replicadores o por virus vivos mas seguros en los protocolos de laboratorio, lo que
reduce la necesidad de mantener existencias de material viral salvaje y atenuado en los laboratorios.

Las restricciones en el uso de todos los poliovirus salvajes y Sabin en la investigacion clinica limitaran
seriamente el uso de pruebas esenciales para evaluar la inmunidad de la poblacion, asi como la
inmunogenicidad y eficacia de las vacunas y los antivirales. Se estan desarrollando nuevos ensayos para la
determinacion de anticuerpos séricos y para la evaluacion de la inmunidad de la mucosa.?* Ademas, si las
cepas alternativas del virus de la poliomielitis demuestran ser seguras para su uso en la comunidad (es decir,
en caso de liberacion intencional), puede permitirse su utilizacion en ensayos clinicos abiertos que requieran
pruebas de estimulacién de OPV para evaluar la inmunidad de la mucosa resultado de una vacuna o la
eficacia de un farmaco antiviral.

# Wright PF, Connor RI, Wieland-Alter WF, Hoen AG, Boesch AW, Ackerman ME et al. Vaccine-induced mucosal immunity to poliovirus: analysis of
cohorts from an open-label, randomised controlled trial in Latin American infants. Lancet Infect Dis. 2016;16:1377-84 (http://dx.doi.org/10.1016/
$1473-3099(16)30169-4); Wright PF, Wieland-Alter W, llyushina NA, Hoen AG, Arita M, Boesch AW et al. Intestinal immunity is a determinant of
clearance of poliovirus after oral vaccination. ) Infect Dis. 2014;209(10):1628—-34. doi:10.1093/infdis/jit671.
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Segundo objetivo: Proteccion de la poblacion

La proteccién de la poblacion mundial contra el resurgimiento de la poliomielitis requerira la optimizacion
de la proteccién individual con vacunas comercializadas y el desarrollo de nuevas vacunas disenadas para
reducir los costes para Gavi, la Alianza Mundial para Vacunas e Inmunizaciéon y los mercados de ingresos
bajos y medios, mejorar la cobertura y reducir la transmision de poliovirus vivos mediante la induccion

de inmunidad de la mucosa. Asimismo, los avances en la tecnologia de suministro pueden facilitar la
administracién de vacunas y mejorar la cobertura.

Optimizacion de la proteccion individual con vacunas IPV actualmente comercializadas — El Grupo de Expertos
en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion (SAGE) recomendd un calendario de dos dosis de IPV

para el periodo posterior a la certificacidn y sugirié que dos dosis de la vacuna antipoliomielitica inactivada
fraccionada (fIPV) administradas por via intradérmica sean equivalentes a una dosis de IPV administrada por
via intramuscular en la inmunizacion sistematica (IS) cuando se administre la fIPV a la edad correspondiente.
No obstante, es necesario llevar a cabo investigaciones adicionales para confiar en dicha recomendacion.

Se estan llevando a cabo estudios que brindaran mas informacion sobre los calendarios dptimos de dosis
completa y dosis fraccionada de la IPV para la inmunizacién primaria a principios de 2019. Estos estudios se
complementan con investigaciones operativas sobre el suministro, la viabilidad y los costes asociados con la
administracion de la IPV intradérmica.

Desarrollo de la nueva IPV — La demanda y el suministro estimados para la IPV se muestran en el Grafico 4
(véase el Segundo Objetivo). Estan en marcha varios programas de desarrollo de la nueva IPV que proponen
diferentes estrategias para reducir costes (tecnologia de produccién mejorada, rendimiento viral mejorado,
ahorro de antigenos). Otros fabricantes han iniciado programas de desarrollo de la vacuna antipoliomielitica
inactivada de la cepa Sabin (sIPV) disefiados para permitir la produccidn de vacunas en los paises en
desarrollo.*® Varios programas han comenzado recientemente ensayos clinicos que se alargaran hasta bien
entrado el periodo posterior a la certificacién, y se prevé que entre 2019 y 2024 lleguen al mercado nuevos
suministros de vacunas IPV.

También existen proyectos de IPV en fase de descubrimiento y traslacional, disefiados para reducir aln mas
los riesgos de una fuga en la contencidn industrial o de laboratorio, incluyendo vacunas producidas a partir
de cepas Sabin genéticamente modificadas o particulas similares a virus (VLP) y vacunas que incluyen nuevos
adyuvantes como emulsiones de aceite en agua, receptores de tipo Toll (TLR) agonistas y toxinas labiles

de E. coli doble mutante (dmLT) que también podrian inducir la inmunidad de las mucosas.*® Debido a que
los plazos para vacunas que incorporen cualquiera de estos enfoques se alargaran mas alla del afio 2024 y
que los costes del desarrollo seran altos, no se sabe si habra alguna disponible para uso mundial, ya sea en
formulaciones de vacunas independientes o combinadas.

Tecnologia de suministro de IPV mejorada — Las nuevas tecnologias de suministro de vacunas tienen el
potencial de facilitar la administracién de la vacuna, reducir el nimero de dosis, ahorrar antigeno y reducir
los requisitos de la cadena de frio y los costes de almacenamiento, facilitando de este modo tanto la
inmunizacion por IPV tanto sistematica como basada en campanfas. Se han evaluado clinicamente varios
dispositivos inyectores de jeringuillas desechables que administran la vacuna por via intramuscular o
intradérmica para la administracion de la IPV.%” Su utilidad futura es incierta debido a los costes adicionales

% Okayasu H, Sein C, Hamidi A, Bakker WA, Sutter RW. Development of inactivated poliovirus vaccine from Sabin strains: A progress report.
Biologicals. 2016;44(6):581-7; Sutter RW, Okayasu H, Kieny MP. Next Generation Inactivated Poliovirus Vaccine: The Future Has Arrived. Clin Infect
Dis. 2017;64(10):1326~7. doi:10.1093/cid/cix116.

% Norton EB, Bauer DL, Weldon WC, Oberste MS, Lawson LB, Clements JD. The novel adjuvant dmLT promotes dose sparing, mucosal immunity and
longevity of antibody responses to the inactivated polio vaccine in a murine model. Vacuna. 2015;33(16):1909-15. doi:10.1016/j.vaccine.2015.02.069;
Hawken J, Troy SB. Adjuvants and inactivated polio vaccine: a systematic review. Vacuna. 2012;30(49):6971-9. doi:10.1016/j.vaccine.2012.09.059;
Baldwin SL, Fox CB, Pallansch MA, Coler RN, Reed SG, Friede M. Increased potency of an inactivated trivalent polio vaccine with oil-in-water
emulsions Vacuna. 2010;29(4):644-9. doi:10.1016/j.vaccine.2010.11.043; Fox H, Knowlson S, Minor PD, Macadam AJ. Genetically Thermo-Stabilised,
Immunogenic Poliovirus Empty Capsids; a Strategy for Non-replicating Vaccines. PLoS Pathog. 2017 (https://doi.org/10.1371/journal.ppat.1006117).

97 Resik S, Tejeda A, Mach O, Fonseca M, Diaz M, Alemany N et al. Immune responses after fractional doses of inactivated poliovirus vaccine using
newly developed intradermal jet injectors: a randomized controlled trial in Cuba. Vacuna. 2015;33(2):307-13. doi:10.1016/j.vaccine.2014.11.025;
Clarke E, Saidu Y, Adetifa JU, Adigweme |, Hydara MB, Bashorun AO et al. Safety and immunogenicity of inactivated poliovirus vaccine when given
with measles-rubella combined vaccine and yellow fever vaccine and when given via different administration routes: a phase 4, randomised,
non-inferiority trial in The Gambia. Lancet Glob Health. 2016;4(8):e534—47. doi:10.1016/52214-109X(16)30075-4; Anand A, Zaman K, Estivariz CF,
Yunus M, Gary HE, Weldon WC et al. Early priming with inactivated poliovirus vaccine (IPV) and intradermal fractional dose IPV administered by a
microneedle device: A randomized controlled trial. Vaccine. 2015;33(48):6816—22. doi:10.1016/j.vaccine.2015.09.039.
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de los dispositivos, a la capacitacién de los trabajadores de la salud y debido a que el SAGE no recomienda
actualmente la IPV para campafias o control de brotes.

Los parches de microarrays (MAPs) que suministran la vacuna directamente en la dermis pueden aplicarse
rapida y facilmente por el personal de atencion médica con capacitacién minima y tienen el potencial de
reducir los costes de la vacuna mediante el ahorro de dosis y reducir los costes de envio, almacenamiento
y de la cadena de frio. La disponibilidad de MAP podria facilitar el suministro de IPV en la IS y durante las
campaiias del cese o control de brotes. Hasta la fecha, los MAP adecuados para estudios clinicos no han
sido producidos por ninguno de los desarrolladores, por lo que el futuro de la tecnologia MAP para la
inmunizacidn contra la poliomielitis es incierto.

Se sigue trabajando en las formulaciones de la vacuna IPV de liberaciéon retardada disefiadas para reducir
el nimero de dosis de vacuna necesarias para una inmunizacion completa. Estos proyectos siguen siendo
traslativos y no se espera que conduzcan a una IPV comercializable hasta 2024 o en adelante.

Tercer Objetivo: Deteccion y respuesta

La investigacion y el desarrollo continuos son necesarios para apoyar la vigilancia posterior a la certificacién

y la planificaciéon de respuesta a brotes, incluidas la evaluacion y modelizacion de riesgos, la investigacion
operacional, las innovaciones en la vigilancia ambiental (VA) y el diagndstico rapido para identificar y
caracterizar los poliovirus sobre el terreno y en el laboratorio. La investigacion adicional sobre las nuevas
vacunas contra el virus de la poliomielitis para responder a brotes y el desarrollo de medicamentos antivirales
para eliminar la infeccidn en excretores a largo plazo del poliovirus derivado de la vacuna asociado con
inmunodeficiencia (iVDPV) también sera fundamental para mantener un mundo libre de poliomielitis.

Evaluacién y modelizacidn de riesgos - La previsidon de riesgos a corto y largo plazo requerira el desarrollo
de modelos para predecir los riesgos absolutos y relativos del WPV, el virus circulante derivado de la
vacuna (cVDPV) y el VDPI en todas las regiones y a lo largo del tiempo hasta que se eliminen todas las
amenazas plausibles para la erradicacion.®® Después de la certificacion, sera de vital importancia reevaluar
continuamente los supuestos y actualizar los modelos basandose en la experiencia pasada y presente.

La modelizacién continuada puede ayudar en la planificacién de la vigilancia a medida que el programa se
adapta a los riesgos cambiantes en el tiempo y en diferentes zonas geograficas, mejorando la seleccion del
emplazamiento, la frecuencia de muestreo y otros aspectos operativos de la VA. La modelizaciéon también
puede proporcionar informacion
para la planificacién de la respuesta
a los brotes y evaluar el impacto

de las nuevas herramientas de
vigilancia, las nuevas vacunas y las
estrategias de vacunacion.
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Puede ser necesario realizar
estudios seroldgicos periddicos

y selectivos en los paises de alto
riesgo con el fin de proporcionar
informacién a los modelos de
forma mas efectiva y mejorar la
evaluacién del riesgo. El desarrollo
y la validaciéon continuos de ensayos
serolégicos estandarizados que
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GAVI, Alianza Mundial para Vacunas e Inmunizacién

% Para mas ejemplos, véase Duintjer Tebbens RJ, Pallansch MA, Cochi SL, Wassilak SG, Thompson KM. An economic analysis of poliovirus risk
management policy options for 2013-2052. BMC Infect Dis. O’Reilly KM, Lamoureux C, Molodecky NA, Lyons H, Grassly NC, Tallis G. An assessment
of the geographical risks of wild and vaccine-derived poliomyelitis outbreaks in Africa and Asia. BMC Infect Dis. 2017;17:367; Famulare M, Selinger
C, McCarthy KA, Eckhoff PA, Chabot-Couture G. Assessing the stability of polio eradication after the withdrawal of oral polio vaccine. 2016 (http://
dx.doi.org/10.1101/084012).
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sean fdciles de realizar y no requieran virus vivos deberian mejorar los plazos, reducir los costes y mitigar los
requisitos de contencién de los andlisis de neutralizacién del suero actual.

Investigacion operativa para mejorar la vigilancia y la respuesta a los brotes — La investigacién operativa de

la vigilancia y la planificacién de la respuesta a los brotes, el seguimiento de las campafias y la evaluacién
suponen el desarrollo y la implementacidn de nuevas herramientas, como el mapeo del Sistema de
Informacién Geografica (SIG) con el fin de mejorar los microplanes y la tecnologia de los teléfonos
inteligentes para capturar y transmitir datos y mensajes desde y hacia el terreno. La innovacién en materia de
comunicacion de riesgos y movilizacidén de la comunidad estd siendo desarrollada con el objetivo de abordar
la evolucion de las percepciones sobre el virus de la poliomielitis entre los proveedores de servicios de salud
y entre el publico en general.

Vigilancia ambiental — El mundo se apoyara en la VA para detectar nuevos brotes, hacer seguimiento de la
transmisidn persistente y ofrecer pruebas de la desaparicion del poliovirus Sabin después de la retirada de
la bOPV o del uso de la mOPV.*® Mejorar la VA requerira investigaciones sobre la optimizacidn de la seleccion
de emplazamientos mediante la modelacién, demografia y el uso de tecnologia SIG, asi como innovaciones
continuas en la recopilacidn y concentracién de muestras y en los métodos de deteccién molecular para
distinguir y caracterizar las cepas del poliovirus de los excretores individuales en la poblacidn de la muestra.

Pruebas de diagndstico rdpido — El desarrollo de pruebas de diagndstico rapido que puedan aplicarse en
el terreno para pruebas rapidas en puntos de atencién podria mejorar en el futuro tanto la vigilancia de la
paralisis flacida aguda (PFA) como la VA.

Una nueva OPV genéticamente estable — Para mitigar el riesgo de que el uso de la mOPV propague un nuevo
brote de VDPV, se estan desarrollando cepas de OPV derivadas del Sabin modificadas con el fin de aumentar
la estabilidad genética y reducir la neurovirulencia en comparacién con los virus Sabin. Se han comercializado
dos nuevas cepas que podrian usarse en la vacuna oral contra la poliomielitis de tipo 2 (nOPV2) para ensayos
clinicosy actualmente ya hay ensayos con seres humanos en marcha. La prueba de concepto esta prevista
para 2019y, si tiene éxito, la nOPV2 podria estar disponible en 2021. Las nuevas cepas de OPV1y OPV3 se
encuentran en fase de desarrollo preclinico y podrian estar disponibles para pruebas en humanos en 2018.
Hasta la fecha, no se ha comenzado a planificar la adquisicidn y el almacenamiento de nOPV.

Identificacion de excretores de iVDPV — El riesgo de los excretores de iVDPV se reducira sélo con protocolos
efectivos de vigilancia y tratamiento. Estudios recientes sobre la prevalencia descubrieron una prevalencia
de excrecion de iVDPV del 1% entre pacientes con sindromes de inmunodeficiencia hereditarios en paises
con ingresos medios de Africa, Oriente Medio y Asia. Un estudio que evalud la factibilidad de extender la
vigilancia mas alla de las clinicas de inmunologia centralizadas en Egipto tuvo un éxito dispar. Los objetivos,
el alcance, las estrategias y los requisitos operativos para la vigilancia de las IDP antes y después de la
erradicacion estan siendo objeto de una revisién activa.

Medicamentos antivirales — En 2007, la Academia Nacional de Ciencias de EE.UU. recomendé el desarrollo
de al menos dos medicamentos antivirales para reducir el riesgo de brotes a partir de excretores de iVDPV y,
posiblemente, para tratar a personas expuestas a poliovirus vivos después de una infraccion en la contencidn
dentro de centros de fabricacién o laboratorios. A pesar del esfuerzo continuo, esta investigacion solo ha
identificado dos compuestos prometedores y con un perfil de seguridad aceptable: pocapavir, un inhibidor
de la capside V-704 y el inhibidor de la proteasa 3C.%%%! Suponiendo que se completen exitosamente los
ensayos clinicos, ViroD7000 (una combinacion de pocapavir y V-7404) estara disponible para su distribucidon
entre pacientes concretosy se evaluara su eficacia en un estudio de Fase Il posterior en 2019. No obstante, el
desarrollo de medicamentos antivirales inevitablemente se extenderd a la era posterior a la certificacién.

% Hovi T, Shulman LM, van der Avoort H, Deshpande J, Roivainen M, de Gourville EM. Role of environmental poliovirus surveillance in global polio
eradication and beyond. Epidemiol Infect. 2012;140(1):1-13. doi:10.1017/5095026881000316X.

10 McKinlay MA, Collett MS, Hincks JR, Oberste MS, Pallansch MA, Okayasu H. Progress in the development of poliovirus antiviral agents and their
essential role in reducing risks that threaten eradication. J Infect Dis. 2014;210(S1):5447-53. doi:10.1093/infdis/jiu043.

01 Collett MS, Hincks JR, Benschop K, Duizer E, van der Avoort H, et al. Antiviral Activity of Pocapavir in a Randomized, Blinded, Placebo-Controlled
Human Oral Poliovirus Vaccine Challenge Model. J Infect Dis. 2017;215(3)335-43. doi:10.1093/infdis/jiw542.
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UNICEF / Al-Issa (Siria)
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Lista de participacion en la estrategia posterior a la certificacion

La Iniciativa Mundial para la Erradicaciéon de la Poliomielitis (IEMP) ha contado con la participacion de un
amplio grupo de interesados con la intencion de recabar puntos de vista y comenzar a revisar las medidas
esenciales que se necesitaran para continuar después de la certificacidn a fin de mantener un mundo libre de
poliomielitis. Estas partes interesadas y organizaciones son las siguientes:%

e Estados Miembros y Consejo Ejecutivo de la OMS

¢ Oficinas regionales de la OMS y UNICEF (Fondo de Naciones Unidas para la Infancia) para la poliomielitis
y el PAI

e Comités regionales de la OMS
— Comité regional para las Américas
— Comité regional para el Mediterraneo Oriental
— Comité regional para el Pacifico Occidental
e Grupos de Asesoramiento Técnico (GAT)
— Grupo regional de asesoramiento técnico de inmunizacién para la regién de Africa
— Grupo de Asesoramiento Técnico de inmunizacién de la region del Sudeste Asiatico

— Grupo de Asesoramiento Técnico en inmunizacién y enfermedades prevenibles mediante vacunacién
de la regidn del Pacifico Occidental

e Grupo de colaboradores para la poliomielitis (PPG) en 2017 (puntos de contacto adicionales con
copresidentes y donantes principales)

e Miembros de la Junta de Seguimiento de la Transicién Independiente (JSTI)

e Comisidon Mundial para la Certificacion de la Erradicacidn de la Poliomielitis (CMC)
e Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion (SAGE)

e Grupo de trabajo de la poliomielitis del SAGE

¢ Iniciativa contra el Sarampidn y la Rubéola

e Iniciativa contra la fiebre amarilla

e Puntos focales contra la viruela, OMS

e Kid Risk, Inc. (grupo de modelizacién)

e Grupo de modelizacion del Imperial College

e Equipo de modelizacién de la poliomielitis del Instituto de Enfermedades

e GAVI, Alianza Mundial para Vacunas e Inmunizacidn

e CORE (Coalicidn de organizaciones no gubernamentales)

e Colaboradores de la IEMP (Equipos de inmunizacidn y poliomielitis a nivel mundial y regional)
e Equipos de trabajo y grupos de gestion de la IEMP

e Consejo de Supervision de la Poliomielitis (POB)

¢ Red Mundial de Laboratorios Antipoliomieliticos (RMLA)

* Programa de Emergencias Sanitarias de la OMS

102 | jsta completa por organizacién y punto focal disponible bajo peticion.
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El equipo de la Estrategia Posterior a la Certificacion (EPC) llevo a cabo dos rondas de consultas durante las
cuales se brindéd la oportunidad de examinar los borradores de la estrategia y ofrecer sus opiniones a gran
parte de las partes interesadas (vease el Grdfico 6). Se consulté a multiples puntos de contacto de varios
grupos, como el PPG y el SAGE, mas alla de las rondas de consulta. Los detalles de la primera ronda de
consultas se pueden encontrar en el informe de consulta de EPC.*%

Grafico 6. Resumen de las consultas entregado a la Consejo de Supervision de la Poliomielitis

Participantes Resultados

Donantes prmcrpales
Copre5|dentes del AI|anza de SOCIOS contra Ia PoIlomleIms (ASP)

Miembros de Ia Junta de Segulmlento de Ia Transnuon

Independlente (JSTI)

. CMC, preSIdenCIa deI SAGE pre5|denC|a del Grupo de Trabajo contra | . b

Primera ronda la Poliomielitis del SAGE E equ'lpo obtuvo respuestas
de consultas VIO T O TR OO T T OO PO TOTOOTOTOTO PO OTOTOTOTOP de mas de 50 encuestados
(agosto 2017) Agencias de modelizacién de enfermedades (Kid Risk, Imperial College, entre una gran variedad de

IDM?) interesados.

Gavi, Alianza para Vacunas, Iniciativas contra el Sarampiodn, la Rubeola
y la Flebre Amarllla

Agencnas asocnadas a Ia IEMP |ncIU|das oﬁcmas reglonales de Ia OMS
y UNICEF

Centros de referenua para ensefianzas obtenldas sobre Ia v1rue|a

Participantes Resultados

Todos los participantes de la primera ronda de consultas Informes consolidados de mas

° de 15 entidades o agencias,

. . . incluidos:

Segunda Grupos mundiales (miembros de grupos de trabajo de CE RSI?, SSM?, ¢ 3 donantes principales
ronda de PAMV‘) .. .
o e . - * 3 oficinas regionales de la
(noviembre Donantes sm relacron con Ia pollomlelms (Suema Dmamarca etc ) OMS y UNICEF y grupos
2017) Allanza de Socnos contra Ia Pollomrelms aI completo asesores técnicos regionales

. .
Palses prlorltarlos de transnuon de Ia pollomlelms 1 miembro de la JSTI

® Gavi, Grupo de Expertos en
Asesoramiento Estratégico
Estados mlembros e mteresados en Ia inmunizacion (SAGE), CMC

Prlncrpales ONG de referencna

! Institute for Disease Modeling; 2 Comité de Emergencia del Reglamento Sanitario Internacional; * Seguridad Sanitaria Mundial; ¢ Plan de accion
mundial sobre vacunas.

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacién.

193 Report of the first stakeholder consultation on the draft polio Post-Certification Strategy, November 2017 (http://polioeradication.org/wp-content/
uploads/2017/11/polio-post-certification-strategy-1st-report-august-2017.pdf).
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Analisis de riesgos

Este anexo ofrece la explicaciones técnicas y analisis adicionales sobre las categorias de riesgo identificadas
en la Estrategia Posterior a la Certificacion.

Ma3s alld de los factores de riesgo de brotes conocidos, el futuro plantea nuevos desafios en un terreno
desconocido. Tras la erradicacion y el cese de la bOPV, llegard un pnto en que la inmunidad de la mucosa
de la poblacidn serd baja en todas las edades, una situacidn sin precedentes en la historia. Altas tasas de
cohortes de nacimientos en el futuro pueden traducirse en un aumento exponencial del nimero de nifios
gue requieran vacunacion. El aumento en todo el mundo el nimero de migrantes politicos y econdmicos, que
a menudo viven en zonas urbanas sin acceso a agua potable, tendra efectos epidemioldgicos significativos
logue ejercerd mas presion sobre los sistemas de salud. El cambio climatico se suma a estas dificultades
debido a las condiciones climaticas extremas y al aumento de las temperaturas. Esto no solo contribuye a
la propagacidn de enfermedades y a los cambios geograficos en la distribucidn de las enfermedades, sino
que también provoca hambruna y malnutricidn, lo que debilita la inmunidad de la poblacién. Abordar las
especificidades de estos riesgos y su impacto esta fuera del alcance de la EPC.

El tiempo transcurrido desde el cese de la bOPV ya ha sido identificado como un determinante clave

del riesgo de resurgimiento del virus de la poliomielitis en el periodo posterior a la certificacién, lo que
repercute en las estrategias de mitigacidn propuestas. Otros multiples factores influyen en la probabilidad
de resurgimiento y en la gravedad de un brote. Estos incluyen la categoria de virus (la transmisibilidad y la
neurovirulencia difieren entre el WPV y el VDPV vs Sabin/OPV), las caracteristicas de la poblacion (tamario,
densidad, movilidad y accesibilidad), las variables ambientales (saneamiento y clima), las capacidades de la
infraestructura de salud y el contexto geopolitico mas amplio.'*

Riesgos de brotes futuros

Categoria 1 de riesgo: Riesgos por el uso continuado de la OPV

El riesgo de poliomielitis paralitica asociada a la vacuna (VAPP) tras la exposicion a la vacuna oral trivalente
contra el virus de la poliomielitis (tOPV) ha sido bien documentado, pero se desconoce el riesgo de la
vacuna oral monovalente contra el virus de la poliomielitis (mOPV) en paises con alta transmision fecal-oral
del poliovirus.1® La evidencia muestra que el uso de la mOPV, en concreto la mOPV de tipo 3, puede estar
asociado con la VAPP por lo que se espera que el riesgo continde mientras se utilice cualquier OPV como
respuesta a brotes.'® No obstante, el uso de la IPV propuesto para la inmunizacién sistematicadespués de la
certificacidn podria proteger contra la VAPP.1

Los modelos y la experiencia previa con la aparicién del poliovirus derivado de la vacuna (VDPV)
proporcionan estimaciones imperfectas, aunque utiles, del futuro nimero de VDPV. Los factores de riesgo
inciertos (p. ej. lainmunidad especifica de la poblacién, la mezcla y movilidad de la poblacién y los factores
ambientales locales que influyen en la propensién a la transmisién fecal-oral) se traducen en amplios rangos
para las futuras emergencias previstas, aunque estos rangos pueden ser instructivos para las necesidades de
las reservas de vacunas y otras estrategias y requisitos de respuesta (véase la Accién 3.2.2).

1% para un informe detallado, véase Fine PEM, Ritchie S. Perspective: Determinants of the Severity of Poliovirus Outbreaks in the Post Eradication Era.
Risk Anal. 2006;26(6). 1533-40

105 Bandyopadhyay AS, Garon J, Seib K, Orenstein WA. Polio vaccination: past, present and future. Future Microbiol. 2015;10(5):791-808. doi:
10.2217/fmb.15.19.

1% Estivariz CF, Molnar Z, Venczel L, Kapusinszky B, Zingeser JA, Lipskaya GY. Paralytic Poliomyelitis Associated With Sabin Monovalent and Bivalent
Oral Polio Vaccines in Hungary. Am J Epidemiol. 2011;174(3):316-25.

107 Bandyopadhyay AS, Garon J, Seib K, Orenstein WA. Polio vaccination: past, present and future. Future Microbiol. 2015;10(5):791-808.
doi:10.2217/fmb.15.19.
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El nimero de emergencias de tipo 2 en el primer afio posterior a la retirada de la tOPV se ha situado en el
extremo superior de lo que predijeron los modelos.*®® El nUmero y la distribucién geografica han puesto de
relieve la importancia de una vigilancia de alta calidad y de las actividades suplementarias de inmunizacién
(ASI) previas al cese de la enfermedad; también demuestran la continua susceptibilidad de las poblaciones
en zonas inseguras o inaccesibles. No obstante, el riesgo de poliovirus circulantes derivados de la vacuna de
tipo 2 (cVDPV2) asociados con el uso de la tOPV deberia disminuir rdpidamente y la probabilidad de que se
produzcan nuevos brotes antes de la certificacion deberia ser muy baja. Sin embargo, la baja calidad hasta la
fecha de la respuesta a los brotes de cVDPV2 con mOPV2 podria implicar la transmisidn continua del virus de
la cVDPV o la aparicion de nuevos cVDPV.

La experiencia hasta la fecha con el tipo 2 puede ayudar a guiar las estimaciones del riesgo futuro de los
tipos 1y 3, aunque deben tenerse en cuenta las diferencias en la virulencia, los patrones de reversion, la
transmisibilidad y los beneficios secundarios en cuanto a la inmunidad de la OPV. Desde que los cVDPV se
caracterizaron por primera vez en el afio 2000, el 87% de los cVDPV detectados hasta octubre de 2017 han
sido de tipo 2 con solo un 12% de tipo 1 y un 1% de tipo 3.1® (Antes del cambio a partir de 2005 de tOPV

a mOPV y bOPV para las ASI, la mayoria de los VDPV eran del tipo 1.) El predominio histdrico del cVDPV2
puede atribuirse a varios factores: (1) las diferencias en las tasas de reversién de la OPV (OPV2>0PV1>0PV3);
(2) Ia mejora de la vigilancia del cVDPV acompafiada de un cambio a una definicidon de caso mas sensible

del cVDPV2 que la de los tipos 1y 3; y (3) la falta de competencia en los individuos susceptibles dada la
erradicacion mundial del WPV2 en 1999.

Aunque se desconocen las caracteristicas especificas relacionadas con los futuros brotes, el riesgo de cVDPV
de los tipos 1y 3 tras el cese de la bOPV deberia ser similar o incluso menor que el riesgo de cVDPV de tipo 2
después de la retirada de la tOPV.1° Si no se mantiene la cobertura sistematica de la bOPV, no se introduce la
IPV 0 no se llevan a cabo ASI de alta calidad en zonas con baja cobertura de IS, podrian aumentar los riesgos
de que surjan casos de cVDPV (especialmente de tipo 1).1!

Poliovirus derivado de la vacuna asociado con inmunodeficiencia

La prevalencia mundial de pacientes con IDP relacionadas con deficiencias de las células B es incierta debido
a las variaciones en el diagnéstico, la notificacidn y las tasas de supervivencia. Se prevé que los pacientes

con IDP tengan una tasa de supervivencia mas baja en los paises con ingresos bajos, que tienden a utilizar la
OPV, aunque se han identificado casos recientes de iVDPV en estos paises. Aunque el uso de la OPV situaria a
estos paises ante un mayor riesgo de transmisidn por excretores de iVDPV, la disminucién de la supervivencia
de los mismos reduce el riesgo para las comunidades. Los pacientes con IDP en los paises con ingresos altos
tienen tasas de supervivencia mucho mejores pero, a medida que estos paises han dejado de usar la OPV o
estan en la transicién al uso exclusivo de la IPV, el riesgo de nuevos iVDPV esta disminuyendo con el tiempo.
El principal riesgo de iVDPV y la fuente de la mayoria de los casos registrados desde 2005 se encuentra en
paises con ingresos medios.

Un estudio reciente realizado en los 13 paises que utilizan la OPV revelé que el 2 % de los pacientes con IDP
excretan el virus de la poliomielitis y sélo el 0,8 % de los pacientes (todos con inmunodeficiencia combinada)
son excretores del iVDPV.'*? La mayoria de los pacientes con IDP infectados por OPV dejan de excretar
espontaneamente cualquier virus de la poliomielitis en menos de seis meses. Otro resumen de estudios de
deteccidn entre pacientes con IDP reveld una excrecion del poliovirus del 2,7 % y una excrecidon documentada
del iVDPV del 0,1 % pasados seis meses.'* De los 101 casos de iVDPV del registro mundial de la Organizacién
Mundial de la Salud de casos de iVDPV detectados entre 1962 y 2016, la duracién media de la excrecién ha

108 Kroiss S et al. OPV2 cessation risks. Presentation to Cessation Risk Task Team, Atlanta, 13 June 2017.

109 Recopilado de la base de datos de la OMS sobre casos de poliovirus, 17 de octubre de 2017.

10 |yons H et al. OPV1, 3 cessation and SIA planning. Presentation to Polio SAGE Working Group, Geneva, September 2017.

11 Duintjer Tebbens RJ, Hampton LM, Wassilak SGF, Pallansch MA, Cochi SL, Thompson KM. Maintenance and Intensification of Bivalent Oral
Poliovirus Vaccine Use Prior to its Coordinated Global Cessation. J Vaccines Vaccin. 2016;7(5):340.

12 Aghamohammadi A, Abolhassani H, Kutukculer N, Wassilak, SG, Pallansch MA, Kluglein S et al. Patients with Primary Immunodeficiencies Are a
Reservoir of Poliovirus and a Risk to Polio Eradication. Front Immunol. 2017;8:685.

113 Duintjer Tebbens RJ, Pallansch MA, Thompson KM. Modeling the prevalence of immunodeficiency-associated long-term vaccine-derived poliovirus
excretors and the potential benefits of antiviral drugs. BMC Infect Dis. 2015;15:379.
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sido de aproximadamente un afio; sélo siete (7 %) eran excretores crénicos (p. ej., pasados cinco afios). Sélo
ocho excretores (un excretor crénico) contintan vivos y excretando en la dltima muestra.!**

Los riesgos de nuevos iVDPV deberian seguir disminuyendo a medida que los paises con las tasas mas altas
de supervivencia a las IDP dejen de utilizar la OPV. No obstante, cualquier excretor de iVDPV puede suponer
un reservorio para la transmisién del poliovirus neurovirulento y una amenaza potencial para mantener la
erradicacion de la polio.

La evidencia de transmision del iVDPV entre contactos familiares o en la comunidad es muy rara y no se han
atribuido brotes de poliomielitis al iVDPV.>11

La experiencia adquirida con el seguimiento del cVDPV2 y el iVDPV2 en el periodo previo a la certificacién
serd de vital importancia para estimar los riesgos de aparicidn y transmisién después de la certificacidn.

Categoria 2 de riesgo: Riesgos debidos a la manipulacion no segura

Como se ha detallado en el contexto del Primer Objetivo, la probabilidad de que se libere el virus de la
poliomielitis en una instalaciéon depende del nimero de instalaciones que lo manipulen y del cumplimiento
de las normas internacionales de gestidn de riesgos bioldgicos durante el almacenamiento y la manipulacion
de los materiales que contengan el virus de la poliomielitis. La posibilidad de que se libere el virus de la
poliomielitis en las instalaciones que reinicien la circulacidn en las comunidades circundantes dependera

del tipo de material que se libere y de la presencia de factores demograficos y ambientales que faciliten la
transmision del virus de la poliomielitis.17/118

El mayor riesgo de exposicion en la comunidad es a través del personal de las instalaciones que, sin saberlo,
esta contaminado o infectado con el virus de la poliomielitis. La exposicion de la comunidad a través de la
ingesta de agua o alimentos contaminados con vertidos dependera del contenido de poliovirus derramado por
la instalacion, la integridad y el tipo de sistema de alcantarillado y el posible consumo humano.*® También es
posible la liberacion deliberada de poliovirus salvajes, derivados de vacunas o genéticamente modificados.?°
Aunque actualmente se considera que los virus de la poliomielitis son un agente de baja amenaza como arma
bioldgica porque no causan una alta morbilidad y mortalidad y son demasiado débiles para dispersarse de
manera eficaz, las consecuencias de una liberacién intencional pueden ser muy graves con el tiempo.

En los ultimos 25 afios se ha informado de un pequefio nimero de fallos en la contencién, pero sélo uno

se asociod con casos de pardlisis. Durante la década de 1990, se aislé el WPV utilizado para la fabricacién de
vacunas en un nifio en los Paises Bajos y en otro de Francia. El padre de uno de los nifios trabajaba en una
planta de fabricacion de IPV pero no se pudo identificar un vinculo epidemioldgico en el segundo nifio.**
Entre 2000 y 2003, se aisld en la India un virus de la poliomielitis de tipo 2 utilizado exclusivamente para la
fabricacion y el control de calidad de la vacuna contra la poliomielitis (MEF-1) en nueve nifios con PFA. El
mismo tipo se encontrd en viales de un solo lote de tOPV.*?2 En 2014, una planta de producciéon de vacunas
en Bélgica liberd accidentalmente al sistema de alcantarillado 45 litros de concentrado de vacunas que
contenia 10 particulas infecciosas de WPV de tipo 3, que posteriormente se vertieron a los rios y al Mar del
Norte en concentraciones lo suficientemente altas como para provocar una infeccién al nadar o al consumir

14 Macklin G, Liao Y, Takane M, Dooling K, Gilmour S, Mach O et al. Prolonged Excretion of Poliovirus among Individuals with Primary
Immunodeficiency Disorder: An Analysis of the World Health Organization Registry. Front Immunol. 2017;8:1103 (https://doi.org/10.3389/
fimmu.2017.01103).

115 Avellon A, Cabrerizo M, de Miguel T, Perez-Brena P, Tenorio A, Perez JL et al. Paralysis Case and Contact Spread of Recombinant Vaccine—derived
Poliovirus, Spain. Emerg Infect Dis. 2008;14(11):1807-9.

116 Alexander JP, Ehresmann K, Seward J, Wax G, Harriman K, Fuller S et al. Transmission of Imported Vaccine-Derived Poliovirus in an
Undervaccinated Community in Minnesota. J Infect Dis. 2009;199(3):391-7 (https://academic.oup.com/jid/article/199/3/391/823479).

17 Dowdle W, van der Avoort H, de Gourville E, Delpeyroux F, Desphande J, Hovi T et al. Containment of polioviruses after eradication and OPV
cessation: characterizing risks to improve management. Risk Anal. 2006;26(6):1449-69.

18 Fine PEM, Ritchie S. Perspectiva: Determinants of the Severity of Poliovirus Outbreaks in the Post Eradication Era. Risk Anal. 2006;26(6):1533-40.

119 éase Dowdle W, van der Avoort H, de Gourville E, et al.

120 Cello J, Paul AV, Wimmer E. Chemical synthesis of poliovirus cDNA: generation of infectious virus in the absence of natural template. Science.
2002;297(5583):1016-8.

121 Mulders MN, van Loon AM, van der Avoort HG, Reimerink JH, Ras A, Bestebroer TM et al. Molecular characterization of a wild poliovirus type 3
epidemic in The Netherlands (1992 and 1993). J Clin Microbiol. 1995;33(12). 3252-6

122 Qrganizacion Mundial de la Salud. Update on actions taken following the isolation of MEF-1 reference poliovirus associated with acute flaccid
paralysis cases in India in late 2002 and early 2003. Wkly Epidemiol Rec. 2003;78(32). 284.
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mariscos crudos durante varios dias.'? Por Ultimo, en 2016, un trabajador se infecté tras un derrame
accidental en una planta holandesa de fabricacidn de vacunas.**

Teniendo en cuenta estos factores, un analisis de modelizacion reveld que la liberacion del virus de la
poliomielitis desde los centros de produccion de vacunas en paises con alto riesgo de transmisidn varios afos
después del cese de la bOPV podria dar lugar a una transmision incontrolable.'?® Esta situacion se encontré
en una de cada 100 iteraciones del modelo, mientras que la introduccion de VDPV1 por parte de un excretor
con IDP a largo plazo causoé la otra iteracidn asociada con un brote incontrolable.

Categoria 3 de riesgo: Riesgos por transmision no detectada

El ultimo caso detectado de WPV2 fue en 1999. En septiembre de 2015 la Comisidon Mundial para la
Certificacion de la Erradicacién de la Poliomielitis (CMC) confirmé que el WPV2 estd sido erradicado a nivel
mundial. En julio de 2017, la CMC observé que la modelizacién sugiere que si se mantiene una vigilancia de
alta calidad de la PFA y una alta inmunidad de la poblacidn, un periodo de tres afios sin deteccion de los tipos
WPV 1y 3 proporciona una alta confianza (95 %) para concluir la erradicacién de ambos tipos.!*

Dado que se espera que la CMC exija una vigilancia y estandares estrictosde inmunidad antes de declarar

la erradicacion mundial, la magnitud del riesgo de que continde la circulacién del WPV tipo 1 o 3 después
de la certificacion deberia ser bastante pequefia y disminuir rapidamente, siempre y cuando la calidad de
la vigilancia siga siendo alta. Tras cinco afios sin detectar casos, la probabilidad de transmisién no detectada
baja a 0.1-1 %.1*’

123 Duizer E, Rutjes S, Husman AMR, Schijven J. Risk assessment, risk management and risk-based monitoring following a reported accidental release
of poliovirus in Belgium, September to November 2014. Eurosurveillance. 2016;21(11):pii=30169.

124 Duizer E, Ruijs WL, van der Weijden CP, Timen A. Response to a wild poliovirus type 2 (WPV2)-shedding event following accidental exposure to
WPV2, the Netherlands, April 2017 Eurosurveillance 2017;22(21).

125 Duintjer Tebbens RJ, Pallansch MA, Cochi SL, Wassilak SG, Thompson KM. An economic analysis of poliovirus risk management policy options for
2013-2052. BMC Infect Dis. 2015;15:389.

126 Comisién Mundial para la Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis. Informe de la Decimosexta reunidn, Paris, Francia, 4-5 de julio de
2017. Para la modelizacién en la que se respaldan las evaluaciones, véase Eichner M, Dietz K. Eradication of poliomyelitis: when can one be sure
that polio virus transmission has been terminated? Am J Epidemiol. 1996;143(8):816-22, and Kalkowska DA, Duintjer Tebbens RJ, Pallansch MA,
Cochi SL, Wassilak SG, Thompson KM. Modeling undetected live poliovirus circulation after apparent interruption of transmission: implications
for surveillance and vaccination. BMC Infect Dis. 2015;15:66. doi:10.1186/s12879-015-0791-5; McCarthy KA, Chabot-Couture G, Shuaib F. A
spatial model of Wild Poliovirus Type 1 in Kano State, Nigeria: calibration and assessment of elimination probability. BMC Infect Dis. 2016;16:521;
Famulare M. Has Wild Poliovirus Been Eliminated from Nigeria? PLoS ONE. 2015 (https://doi.org/10.1371/journal.pone.0135765).

27 Eichner M, Dietz K. Eradication of poliomyelitis: when can one be sure that polio virus transmission has been terminated? Am J Epidemiol.
1996;143(8):816-22.
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Clasificacion de riesgo de un pais

En la era posterior a la certificacion, se recomienda un enfoque de vigilancia basado en el riesgo para mantener
un mundo libre de polio. La clasificacidn del riesgo de un pais se basa en las tres categorias de riesgo: (1) el uso
continuado de la OPV; (2) la manipulacidn ns seguro de poliovirus; y (3) las transmisiones no detectadas.

La emision del poliovirus derivado de la vacuna asociado con inmunodeficiencia (iVDPV) entre los pacientes
con inmunodeficiencias primarias (IDP) también puede estar ocasionada por el uso continuado de la OPV;
esto no se analiza en el esquema de clasificaciéon. Se necesita mas investigacion para comprender mejor

la prevalencia de las IDP y la transmisibilidad del iVDPV, asi como para identificar estrategias efectivas de
vigilancia para la deteccidn. Estos hallazgos y recomendaciones se publicardn en una futura versién de la
Estrategia Posterior a la Certificacion(EPC). Por ultimo, el desarrollo de la poliomielitis paralitica asociada

a la vacuna (VAPP) es un riesgo por el uso continuado de la OPV, pero no se analiza en el esquema de
clasificacion.

Los poliovirus ambiguos derivados de las vacunas (aVDPV) también representan una amenaza potencial para
un mundo libre de poliomielitis después de la certificacion. El origen y las propiedades de los aVDPV no estan
claros, pero se cree que estan mas préximos a los virus de la poliomielitis derivados de las vacunas circulantes
que a los virus Sabin. Los aVDPV pueden morir espontdneamente o pueden ser la primera indicacion de un
brote de cVDPV vy, debido a esta incertidumbre, los aVDPV se tratan como cVDPV a efectos de la clasificacion
del riesgo de pais.

Fundamentos de los criterios de clasificacion de riesgos

1. Uso continuado de la OPV: Los riesgos asociados con el uso continuado de la OPV se clasifican a su vez
para abordar las diferencias especificas de cada tipo en el uso de la OPV.

e Aparicion del cVDPV tipo 1 o 3 (uso de la bOPV en la inmunizacidn sistematica): Algunos de los
factores incluidos como parte de los criterios de clasificacién son el uso de la bOPV, la cobertura de
vacunas y el nivel de ingresos del pais (como sustituto a la infraestructura de salud y saneamiento).
Solo se considera el uso de la bOPV en la inmunizacidn sistematica debido a la ausencia de la vacuna
antipoliomielitica oral trivalente (tOPV) y mOPV 1 o 3. La cobertura de la vacuna y el nivel de ingresos
del pais se utilizan para estimar aproximadamente la inmunidad de la poblacién. La cobertura de
vacunacion por si sola es inadecuada debido a que la eficacia de las OPV puede reducirse dependiendo
de las circunstancias del pais. El nivel de ingresos de los paises se utiliza para tener en cuenta estos
factores especificos nacionales.

e Resurgimiento del cVDPV2 (uso de la mOPV2 en respuesta a brotes): el uso de la mOPV2 y la cobertura
de IPV son factores utilizados en los criterios de clasificacién. La mOPV2 es la Gnica OPV de tipo 2
gue se utilizara antes de la certificacién. Aunque el riesgo global de la cVDPV2 en el momento de la
certificacién sera bajo, el riesgo sera mayor en los paises que utilizaron mOPV2 en respuesta a brotes.
La cobertura de la IPV se utiliza como indicador de la inmunidad de la poblaciéon para el tipo 2.

2. Manipulacién no segura de poliovirus: Cualquier pais que cuente con una instalacién esencial para el virus
de la poliomielitis (IEP) correra el riesgo de una liberacidn no intencional del virus de la poliomielitis. Los
criterios de clasificacién del riesgo de un pais se basan en los siguientes factores que aumentan el riesgo
de transmisidn tras la liberacidn: a) la cantidad de virus liberada, y b) la vulnerabilidad de la poblacion.

a. Cantidad de virus liberada: Las IEP que fabrican vacunas tendran materiales con mayores volimenes y
concentraciones de poliovirus que las IEP de laboratorio.
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b. Vulnerabilidad de la poblacién: Una alta cobertura de IPV en un pais con una IEP para la fabricacién
de vacunas puede proteger a las personas vacunadas de la pardlisis y mitigar el riesgo de transmisién
de una liberacion en areas donde predomina la transmisidn orofaringea. Ademas, el nivel de ingresos
de los paises se utiliza como indicador sustitutivo de la infraestructura de salud y de saneamiento, que
esta vinculada a las vias de transmisidn y transmisibilidad.

No se distinguieron las categorias de poliovirus (WPV, VDPV, Sabin) porque la liberacion de cualquier
poliovirus representa una amenaza grave, aunque la transmisibilidad difiere segun la categoria. La
liberacion intencional del poliovirus no se aborda debido a su impredecibilidad.

3. Transmision no detectada: La circulacién continua de un cVDPV previamente identificado es preocupante
porque se desconoce cuando se produce la extincidn del virus. Los resultados de la modelizacién del
cVDPV2 sugieren que se produce la extincién si no se ha detectado en un plazo de tres afios a partir de
la Ultima deteccidn, incluso cuando la vigilancia es deficiente.'?® Los periodos de tiempo utilizados para
cada grupo de riesgo reflejan una interpretacion prudente de los resultados de la modelizacién, incluida la
extrapolacion a los tipos 1y 3 del cVDPV.

Determinacion final de la clasificacion del riesgo de un pais

En la Tabla C1 se resumen las categorias y los criterios de clasificacion de los riesgos de reintroduccién del
virus de la poliomielitis. Cada pais debe evaluar cada una de las categorias de riesgo de forma independiente,
ya que puede tener un alto riesgo en una categoria de riesgo y un bajo riesgo en otra. Una Unica
determinacién de alto riesgo conduce a una clasificacidn preliminar como pais de alto riesgo. En ausencia de
riesgo alto, una determinacion Unica de riesgo medio conduce a una clasificacién preliminar de riesgo medio.
En ausencia de un riesgo alto o medio, un pais se clasifica preliminarmente como de bajo riesgo.

La determinacion final y clasificacidn del riesgo de un pais se completara en colaboracion con las oficinas
regionales de la OMS. En algunos paises grandes, la evaluacion preliminar puede aplicarse sélo a ciertas
provincias o areas geograficas (por lo general, bloques de poblacién de al menos 10 millones). Los paises
también deben tener en cuenta los riesgos que plantean los paises limitrofes. Este enfoque multinacional
tiene por objeto garantizar la continuidad de las actividades de vigilancia en las zonas fronterizas de alto
riesgo (p. €j., el Lago Chad).

Estrategias de vigilancia

Los paises deben adoptar una combinaciéon de estrategias que sean apropiadas para su correspondiente
clasificacién final de riesgo y que reflejen la evolucién del potencial resurgimiento del virus de la poliomielitis
después de la certificacion (véanse el Grdfico 2 y la Tabla E1 del Anexo E). De este modo se abordaran de
forma eficaz los distintos riesgos en todas las categorias de riesgo y se evitaran las complejidades asociadas
con el cambio de las estrategias de vigilancia en un corto periodo de tiempo.

Brotes de poliovirus

Los brotes del virus de la poliomielitis fuera de los paises de alto riesgo conducirdn inmediatamente a
la reclasificacién del pais como de alto riesgo, lo que requerira cambios en sus estrategias y actividades
de vigilancia a largo plazo. También se necesitara consultar con las oficinas regionales de la OMS para
determinar si es necesaria la reclasificacidn de los paises vecinos. El uso de la mOPV como parte de las
actividades de respuesta a los brotes conllevara estrategias de vigilancia de alto riesgo (por ejemplo,
vigilancia activa) durante al menos dos afios tras el Ultimo uso de la mOPV2 para detectar cualquier la
aparicién de VDPV.

Clasificacion del riesgo del pais con el tiempo

Antes de la certificacidn, todos los paises deben evaluar su riesgo futuro ante la reintroduccién del virus de la
poliomielitis utilizando la versidon mas actualizada de la EPC. Tras la certificacidn, el documento se actualizara
antes de cada etapa posterior a la misma (véase el Anexo E, Tabla E1). La EPC es una oportunidad para
reevaluar y reajustar los criterios de clasificacion del riesgo de un pais. Se prevé que los paises reevallen sus

128 Kalkowska DA, Duintjer Tebbens RJ, Pallansch MA, Cochi SL, Wassilak SG, Thompson KM. Modeling undetected live poliovirus circulation after
apparent interruption of transmission: implications for surveillance and vaccination. BMC Infect Dis. 2015;15:66.
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riesgos utilizando los criterios actualizados de clasificacion de riesgos, lo que podria dar lugar al cambio de
una categoria de clasificacion de riesgos a otra. Como es de esperar, los paises deben asegurarse de que sus
estrategias de vigilancia son adecuadas para su nueva clasificacion de riesgo.

Cabe destacar que una serie de criterios utilizados para la clasificacion del riesgo del pais se basan en el
tiempo transcurrido desde un hito importante. Por ejemplo, la Tabla C1 se basa en el tiempo transcurrido
desde la certificacion. Con las actualizaciones posteriores de la EPC, se utilizaran otros objetivos, como el

cese de la bOPV.

Tabla C1. Resumen de las categorias de riesgo y criterios para la clasificacion del riesgo de un pais

Categoria
de riesgo

Riesgo alto

Riesgo medio

Clasificacion del riesgo nacional

Riesgo bajo

Riesgo
insignificante

Aparicién del
cVDPV1 o 3*: uso
de la bOPVenlIS

Uso de la bOPV en los 5 afios
previos a la certificacion Y
cobertura de OPV (mediana
de 5 anos):

<65 % en paises de renta
media*

(0]

<80 % en paises de renta
baja

bOPV usada en los 5 ahos
previos a la certificacion Y
cobertura de OPV (mediana
de 5 anos):

<80% en paises de renta
alta*

(0]

65-79 % en paises de renta
media*

0

80-89% en paises de
renta baja

Uso de la bOPV en los 5 afios
previos a la certificacion Y
cobertura de OPV (mediana
de S afos):

>80% en paises de renta
media o alta*

0

>90% en paises de renta
baja*

bOPV no usada
en los 5 afios
previos a la
certificacion

Aparicién de
cVDPV2*: uso

Uso de la mOPV2 usada
en los 5 anos previos a la

Uso de la mOPV2 en
los 5 anos previos a la

mOPV2 usada en los 5 afios
previos a la certificacion

mOPV2 no usada
antes de la

de mOPV2 en certificacion Y cobertura certificacion Y cobertura Y cobertura final® de IPV certificacion
respuesta a IPVfinal* del (mediana de 5 | IPVfinal® del (medianade 5 | (mediana de 5 anos) <90 %
brotes anos) <80 % afos) 80-89 %
Manipulacién IEP fabricante de vacunas IEP fabricante de vacunas IEP fabricante de vacunas Pais sin IEP
no segura de ubicada en un pais de renta | ubicada en un pais de renta | ubicada en un pais de renta
poliovirus baja* media* Y cobertura final? alta* Y cobertura final* de

de IPV nacional mas reciente | IPV nacional mas reciente

<90 % <90 %

0 0

IEP laboratorio ubicada en IEP laboratorio ubicada

un pais de renta baja* en un pais de renta media

o alta*

Transmisién El Ultimo cVPV detectado en | El tltimo cVPV detectado en | El Gltimo cVPV detectado en | Nunca se ha

de cVDPV* no
detectada

el pais fue <5 afios antes de
la certificacion

el pais fue 6-8 afos antes de
la certificacion

el pais fue >9 afios antes de
la certificacion

detectado un
cVDPV en el pais

* Renta del pais segtin la clasificacién del Banco Mundial de paises de ingresos altos, medios y bajos. Tasas de cobertura basadas en las estimaciones

de cobertura de inmunizacion de la OMS/UNICEF especificas de cada pais (o en datos fiables pertinentes a zonas especificas).

A |PVfinal = dltima dosis recomendada de IPV como parte del calendario dde IS del Programa Ampliado de Inmunizacion. A partir de 2017, consiste
en una dosis, pero puede incluir una segunda dosis en el futuro.
* El aVDPV debe ser tratado como cVDPV al realizar la clasificacion de riesgo de un pais.

bOPV = vacuna oral bivalente contra la poliomielitis; cVDPV = poliovirus circulante derivado de la vacuna; IPV = vacuna inactivada contra la

poliomielitis; OPV = vacuna oral contra la poliomielitis; mOPv = vacuna oral monovalente contra la poliomielitis; IEP = instalacién esencial de
poliovirus; IS = inmunizacidn sistematica

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacién.
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Otros sistemas destacados de vigilancia

La mayoria de los paises han establecido una vigilancia sistematica de la salud publica para medir la carga
de morbilidad y mortalidad, incluida la vigilancia de las tendencias de estas, principalmente mediante la
presentacién periddica de informes pasivos por parte de los centros sanitarios. Esta vigilancia basada en
indicadores (VBI) suele ser una combinacién de diagnéstico clinico, sindrémico o de laboratorio. (La vigilancia
de la paralisis flacida aguda [PFA] es un ejemplo). Aunque se han propuesto enfoques estandarizados de
VBI tanto a nivel mundial*®® como a nivel regional (p. €j., la vigilancia y respuesta a enfermedades integradas
en Africa’®), las definiciones de los casos y su implementacién pueden variar ampliamente. Por lo general,
los informes se suman a nivel local y se remiten a los niveles nacionales semanal o mensualmente. Los
sistemas de vigilancia sistematica también suelen exigir la notificacién inmediata de ciertas enfermedades

o sindromes (incluida la PFA); sin embargo, estos sistemas suelen considerarse inadecuados para su uso en
un programa de erradicacién, debido a la gran variabilidad en la integridad, puntualidad, validez y fiabilidad
de los datos. Muchos paises han complementado sistemas pasivos de informacidn sanitaria con redes
paralelas de vigilancia activa de la PFA con la asistencia de la Iniciativa Mundial para la Erradicacion de la
Poliomielitis (IEMP).

Otros sistemas de vigilancia «vertical» tienen relevancia directa o indirecta para la vigilancia futura del
poliovirus.

Enfermedades prevenibles mediante vacunacion (EPV) — Ademas de la vigilancia de la PFA por poliomielitis,
existen otros sistemas mundiales y nacionales de seguimiento de las EPV que son propensas a brotes y/o
tienen objetivos especificos de control/eliminacidn (p. ej., el sarampidn/rubéola, la encefalitis japonesa,

el tétanos neonatal materno y la fiebre amarilla). Estos otros sistemas también utilizan la VBI con una
combinacién de diagnésticos clinicos y sindromicos o de laboratorio; sin embargo, ninguno ha implementado
completamente el mismo sistema extensivo de vigilancia activa y basada en casos que es clave en la vigilancia
de las PFA. La vigilancia del sarampidn y la rubéola se estd orientando hacia un enfoque basado en casos
para todos los paises, que se apoya en una amplia red mundial de laboratorios de diagndstico similar a la

Red Mundial de Laboratorios de Lucha contra la Poliomielitis (RMLA). No obstante, varias zonas que todavia
tienen una alta incidencia de sarampién (p. €j., la India, algunas zonas de Africa, etc.) siguen dependiendo
del diagndstico clinico o de casos vinculados epidemiolégicamente para identificar grupos de casos de
sarampion/rubéola. Otras EPV comunes, como las enfermedades bacterianas invasivas (por ejemplo, la
meningitis), el rotavirus y la gripe, dependen en gran medida de la vigilancia de centros de control para hacer
un seguimiento de las tendencias de la enfermedad o vigilar el impacto del programa. Los esfuerzos para

la erradicacion de la poliomielitis también son Unicos entre los programas dirigidos a las enfermedades de
transmisién sexual en su amplio uso de la vigilancia ambiental (VA).

Patdgenos de alto riesgo - La vigilancia de patégenos de alto riesgo (es decir, agentes altamente infecciosos
qgue producen enfermedades graves, como la fiebre hemorragica viral, la meningitis, el cdlera, el zika, etc.)
utiliza una combinacién de estrategias de vigilancia basadas en el nivel del riesgo con el fin de lograr los
objetivos del programa para controlar o eliminar las epidemias. La presentacion de informes de vigilancia
basada en casos desde los centros de salud se utiliza generalmente en los paises de alto riesgo y un

129 Organizacion Mundial de la Salud. WHO Recommended Surveillance Standards, Second Edition. Ginebra: OMS; 1999.
130 World Health Organization.Technical Guidelines for Integrated Disease Surveillance and Response in the African Region, Second Edition. Brazzaville,
Atlanta: WHO Regional Office for Africa, CDC; 2010.
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enfoque de vigilancia de los centros de control en los paises de riesgo moderado. Los paises de bajo riesgo
tienden a tener sistemas de salud mas desarrollados y pueden confiar en la vigilancia sistematica, pero
pueden desarrollar sistemas especificos si surge una amenaza inusual en un area subnacional en particular.
La vigilancia suele ser sindrémica, con capacidades muy variables para el diagnéstico de laboratorio. El
objetivo principal de la vigilancia de enfermedades relativamente raras con alta mortalidad y/o alto riesgo
potencial de brotes (p. e]., Ebola) es proporcionar una deteccién y notificacién inmediatas incluso de casos
sospechosos. Sin embargo, incluso en el caso de estas enfermedades, la atencidn se centra en la notificacién
pasiva desde los centros sanitarios de distrito o terciarios, excepto durante los brotes, cuando se aplican
enfoques mas activos.

Enterovirus — La vigilancia de enterovirus (VE) se ha utilizado como un sistema de vigilancia suplementario
o alternativo a la vigilancia de la PFA, especialmente en paises que nunca desarrollaron una vigilancia mas
selectiva del virus de la poliomielitis o que tuvieron dificultades para mantener los indicadores de calidad
de PFA esperados a lo largo del tiempo. El VE se utiliza cominmente en Europa para detectar brotes de
forma pasiva, establecer la carga de la enfermedad o realizar investigaciones viroldgicas para una amplia
variedad de sindromes, incluyendo paralisis, sarpullido febril, infecciones respiratorias, meningitis aséptica,
gastroenteritis, etc., que pueden ser causados por una amplia variedad de agentes.'®! A discrecion del
médico, los laboratorios recopilan y procesan muestras de heces, respiratorias o de liquido cefalorraquideo.
En los Estados Unidos, el Sistema Nacional de Vigilancia de Enterovirus (NESS) es un sistema de vigilancia
pasivo y voluntario que monitoriza las detecciones de enterovirus y parechovirus humanos en centros de
control de los laboratorios. Un grupo de casos sospechosos de enterovirus, como la mielitis flacida aguda,
puede dar lugar a una investigacion mas activa de los casos y a una mejor vigilancia.?

Vigilancia basada en la comunidad (VBS) — En muchos paises se han utilizado informantes comunitarios o
voluntarios en los pueblos como fuentes informales de informacidn sobre casos de PFA. A mayor escala,

la VBS puede ser una fuente util de vigilancia basada en eventos (VBE) para rastrear las tendencias de

la enfermedad o identificar eventos inusuales de salud a nivel local mediante la deteccién de grupos de
personas con signos y sintomas similares. Sin embargo, el alcance, la fiabilidad y la sostenibilidad de estos
sistemas varian sustancialmente. En Indonesia, por ejemplo, la VBC se ha utilizado durante muchos afios
para proporcionar regularmente informacidon complementaria al sistema nacional de informacién sanitaria.
Un enfoque menos estructurado se basa en que los informantes de la comunidad de cada pueblo envien
periddicamente mensajes de texto sobre eventos de salud a los trabajadores sanitarios del distrito, no
obstante, a menudo ha sido dificil mantener este sistema. En varios paises que se encuentran en medio de
brotes de enfermedades, recuperandose de desastres naturales recientes o sufriendo alteraciones complejas
en su seguridad, se ha utilizado una forma de VBC mds limitada en el tiempo. En varios desastres recientes,
la Federacion Internacional de Sociedades de la Cruz Roja y de la Media Luna Roja (FICR) ha establecido

un sistema organizado de «voluntarios» sanitarios locales capacitados, a los que por lo general se les paga

un pequefio estipendio para vigilar las tendencias y detectar grupos de diversos sindromes, incluida la
pardlisis, en sus distritos mediante entrevistas periddicas con las autoridades de los pueblos.!* Si bien las
aportaciones de la VBC pueden no ser muy especificas, pueden aumentar la sensiblidad de la vigilancia de las
enfermedades transmisibles y proporcionar a la comunidad un mayor dominio de su sistema de salud.

131 Oficina Regional para Europa de la Organizacién Mundial de la Salud y Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades. Directrices
para la vigilancia de enterovirus: Directrices para la vigilancia de enterovirus en apoyo a la Iniciativa para la Erradicacidn de la Poliomielitis.
Copenhague: OMS; 2015.

132 Sejvar JJ, Lopez AS, Cortese MM, Leshem E, Pastula DM, Miller L et al. Acute Flaccid Myelitis in the United States, August—-December 2014: Results
of Nationwide Surveillance. Clin Infect Dis. 2016;63(6):737-45 (https://doi.org/10.1093/cid/ciw372).

133 Federacion Internacional de Sociedades de la Cruz Roja y de la Media Luna Roja (FICR) Vigilancia basada en la comunidad: principios rectores.
Ginebra: IFRC; 2017.
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Tablas adicionales del Tercer Objetivo

Estas tablas acompafian a la informacion presentada en el Tercer Objetivo. Aparecen aqui como apoyo a la
implementacion de la Estrategia Posterior a la Certificacion.

Tabla E1. Resumen de los estandares de vigilancia y estrategias operacionales por fase posterior de la
Estrategia Posterior a la Certificacion y por riesgo de un pais

e e e | rew

Certificacion del cese de la bOPV Periodo inmediato posterior al cese | Periodo intermedio posterior al cese Largo plazo
(0-1 afio posterior a (2-5 aiios posteriores a (6-9 afios posteriores a (>10 aiios posteriores
la certificacion) la certificacion) la certificacion) a la certificacion)
Riesgo mundial primario | cvDPV 103 cVDPV1o03 iVDPV1o03 Brecha de contencion

Riesgos secundarios cVDPV2, iVDPV, brecha de contencion | Sabin 1 o 3, iVDPV, brecha de contencion | iVDPV2, brecha de contencion iVDPV

Paises con alto riesgo de poliomielitis

Estrategias Vigilancia activa de la PFA 2-3 aiios posteriores a la certificacion
VA Vigilancia activa de la PFA
VBC Esfuerzos incrementados entre
VBE poblaciones de alto riesgo
4-5 afios posteriores a la certificacion
Vigilancia pasiva de la FPA + vigilancia
activa desde centros de control en
zonas especificas
2-5 aiios posteriores a la certificacion
AV
VBS
VBE

Tasa PFANP >2/100k

<15 afos + muestras de heces
adecuadas >80% a nivel nacional y
en puestos de control seleccionados

Estandares minimos Tasa PFANP >2/100k
<15 afos + muestras de heces
adecuadas >80% a primer nivel

admin

Estrategia y estandares
para la deteccion del
ivDPV*

Vigilancia de IDP

Laboratorios

Vigilancia pasiva de la PFA
AV

VBS

VBE

Tasa PFANP >2/100k
<15 afios + muestras de heces adecuadas >80% a nivel
nacional

Vigilancia de IDP con mayor frecuencia
e intensidad en zonas seleccionadas

Vigilancia de IDP

Confinuar con los algoritmos actuales de cultivo celular hasta que otros métodos estén completamente validados. Deben mantenerse en todos los

paises de alto riesgo (o lo mas cerca posible de ellos) laboratorios de lucha contra la poliomielitis con una capacidad minima de AV y DIT, junto con un

sistema eficaz de remision para la secuenciacion.

Paises con riesgo medio de poliomielitis

Estrategias Vigilancia activa y pasiva de la PFA
VA segln se necesite

VBE

2-3 aios posteriores a la certificacion
Vigilancia pasiva de la PFA
Incluir la vigilancia activa de los centros

Vigilancia pasiva de la PFA
VA segun se necesite
VBE

de control en las zonas subnacionales
de riesgo (p. €]., en las fronteras de
paises con alto riesgo) o entre las
poblaciones de alto riesgo (p. ej.,
refugiados de paises de alto riesgo).
VA

VBE

4-5 aiios posteriores a la certificacion
Vigilancia pasiva de la PFA

AV segln se precise

VBE

Estandares minimos Tasa PFANP >2/100k <15 afios +
nuestras de heces adecuadas >80% a

nivel nacional

Tasa PFANP >2/100k <15 afos + nuestras de heces adecuadas >80% a nivel nacional

Laboratorios Posibilidad para pasar a la deteccion directa (si se valida en paises de bajo riesgo). Dependiendo de la demanda prevista y de los recursos
nacionales, depender del pais vecino o mantener >1 un laboratorio con capacidad de diagndstico de AV y DIT integrada en una plataforma

multienfermedad junto con un sistema eficaz de remision para la secuenciacion.

Paises con bajo riesgo de poliomielitis

Estrategias Combinacion de vigilancia pasiva de PFA pasiva, VA, VE y VBE

Estandares minimos Tasa NPAFP >2/100k <15 afios + adecuacion de heces >80% a nivel nacional

Laboratorios Estos paises podrian ser los primeros en adoptar métodos de deteccion directa (si estan validados) para la deteccion inicial AV e DIT. Estos

paises (especialmente los de poblaciones pequefias) pueden depender de laboratorios de los paises vecinos.

PFA = Pardlisis Flacida Aguda; bOPV = vacuna oral bivalente contra la poliomielitis; VBC = vigilancia basada en la comunidad; cVDPV = poliovirus circulante derivado de la
vacuna; VBE = vigilancia basada en eventos; VA = vigilancia ambiental; EVS = vigilancia de enterovirus; DIT = diferenciacion intratipica; iVDPV = poliovirus derivado de la
vacuna asociado con inmunodeficiencia; PFANP = paralisis flacida aguda no poliomielitica; IDP = inmunodeficiencias primarias; TBC = a determinar; AV = aislamiento del virus.
* Las estrategias de vigilancia para los pacientes con IDP pueden diferir de la vigilancia de la PFA, aunque la PFA y la AV todavia pueden utilizarse para detectar algunos iVDPV.
Aun no se han establecido las normas de vigilancia para la VA y de IDP. En los 12 meses siguientes a cualquier brote, |a tasa de PFANP debe ser >3/100k <15 afios por afio.
Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacion.
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Tabla E2. Capacidades de deteccion funcionales requeridas a nivel mundial, regional y nacional (a menos que
se indique lo contrario, las capacidades deben mantenerse hasta el décimo afio posterior a la certificacion).

Mundial * Capacidad genérica para implementar sefiales de VBE en la PFA * Mantener laboratorios especializados en todo el
* Mantener al personal principal de expertos en polio capacitado para: mundo y virélogos especializados en la poliomielitis
— Ofrecer AT/formacion con capacidad para:
— Elaborar directrices actualizadas sobre |a vigilancia del virus de la — Ofrecer AT/formacion
poliomielitis — Preparar y distribuir reactivos
— Realizar prondsticos de riesgos en paises o areas que requieren — Llevar a cabo un aislamiento viral, DITy
supervision prioritaria secuenciacion
— Llevar a cabo un analisis regular de los datos del la vigilancia de la — Llevar a cabo el QA/QC junto con la acreditacion
PFA y VA y gestionar la informacion de los datos globales — Investigar sobre mejores diagnosticos, nuevas
— Responder rapidamente para llevar a cabo o apoyar las vacunas, etc.
investigaciones del caso/evento de PFA si fuera necesario — Elaborar directrices, procedimientos y
— Supervisar la calidad y evaluar periédicamente los sistemas recomendaciones para mantener la coherencia 'y
nacionales seguridad de la RMLA
— Llevar a cabo investigaciones para guiar cambios en las — Coordinar con otras redes de laboratorios
operaciones y en las politicas dirigidas por la OMS
Regional | * Mantener un personal con capacitacion epidemioldgica general para: * Mantener laboratorios regionales de referencia y

Nacional —
El alcan

— Ayudar con la AT, la capacitacion, la actualizacion de las directrices
de vigilancia, el prondstico de riesgos, el analisis y la gestion de
datos y la supervision

En las regiones con areas de alto riesgo, mantener conocimientos

técnicos especificos sobre la poliomielitis a nivel regional y/o

subregional hasta el noveno afio posterior a la certificacion con

capacidad para:

— Coordinar y supervisar la vigilancia en las zonas transfronterizas de
alto riesgo

— Dirigir o ayudar al personal nacional en la vigilancia activa de PFA
en los centros de control

— Responder rapidamente para llevar a cabo o apoyar
investigaciones de casos/eventos si fuera necesario

la intensidad de la

una capaci
cion del viru

a poliomiel

Integrar el alcance y la gestion de la vigilancia de la poliomielitis con

la vigilancia de las EPV o de las enfermedades transmisibles, pero

mantener los conocimientos técnicos especificos sobre la poliomielitis

a nivel nacional, al menos hasta el quinto afio, con capacidad para:

— Identificar areas o poblaciones subnacionales de alto riesgo

— Implementar la vigilancia basada en casos, eventos y
suplementaria segun lo requiera la fase, incluyendo la
investigacion de PFA/eventos

— Analizar datos especificos sobre la poliomielitis y gestionar la
informacion de la PFA, VA o VBE, incluido el seguimiento de los
indicadores de rendimiento

— Evaluar la importancia de los casos compatibles de PFA (p. €j.,
Comités de Revision de Expertos)

virologos con capacidad para:

— Ayudar con la AT, |a capacitacion, el analisis y la
monitorizacion (dependiendo de los requisitos
regionales).

— Llevar a cabo la AV, la DIT y la secuenciacion
mientras se contienen los virus de la poliomielitis
de manera segura

— Ayudar con los QA/QC

— Coordinar con otras redes de laboratorios
regionales

En funcion de la demanda prevista, mantener >1
laboratorio antipoliomielitico nacional acreditado,
con capacidad al menos para el aislamiento y la
diferenciacion intratipica del virus, junto con sistema
eficaz de remision para la secuenciacion

Riesgo
medio

Integrar el alcance y la gestion de la vigilancia de la poliomielitis con
la vigilancia de las EPV o de las enfermedades transmisibles, pero
mantener los conocimientos técnicos especificos sobre la poliomielitis
a nivel nacional, al menos hasta el tercer afio, con capacidad para ello:
— Implementar una combinacion apropiada de estrategias en
funcion de la fase
— Realizar analisis de datos especificos sobre la poliomielitis, la
FPA, la VA o la VBE, incluido el seguimiento de los indicadores de
rendimiento
Después del primer ano, posibilidad de contar con apoyo mundial o
regional para llevar a cabo investigaciones de casos o eventos de PFA

Todos los paises, en funcion de la demanda prevista,
mantendran >1 laboratorio con capacidad para AV y
la DIT, o tendran acceso a uno de esos laboratorios,
junto con un sistema eficaz de remision para la
secuenciacion, en caso necesario

Riesgo
bajo

Integrar el alcance y la gestion de la vigilancia de la poliomielitis

con la vigilancia de las EPV o de las enfermedades transmisibles con

capacidad para:

— Implementar una combinacion apropiada de estrategias en
funcion de la fase

— Identificar posibles brotes de poliomielitis con base en la vigilancia
o los datos de VBE

Posibilidad de contar con apoyo regional para para la investigacion de

casos o eventos de PFA si fuera necesario

En el caso de estos paises (especialmente con
poblaciones pequefias), posibilidad de recurrir a
laboratorios de paises vecinos para procesar las
muestras de heces; en el caso de los paises con
laboratorios, mantenimiento de los diagnosticos AV
e DIT

PFA = Paralisis Flacida Aguda; VBE = vigilancia basada en eventos; VA = vigilancia ambiental; RMLA = Red Mundial de Laboratorios
Antipoliomieliticos; DIT = diferenciacién intratipica; AT = asesoramiento técnico; QA/QC = garantia de calidad/control de calidad; AV = aislamiento
viral; EPV = enfermedad prevenible mediante vacunacion.
Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacién.
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Tabla E3. Capacidades de deteccion funcionales de preparacion y respuesta requeridas a nivel mundial,
regional y nacional (a menos que se indique lo contrario, |las capacidades deben mantenerse hasta la Fase IV

durante los 10 afios posteriores a la certificacion).

Capacidad funcional genérica*
Mundial

Capacidad funcional especifica para la poliomielitis

* Liderazgo (gestion de incidentes, seguridad, relaciones
externas, gestion de COE)

e Aportacion técnica al sistema de gestion de incidentes y COE
* Toma de decisiones sobre la liberacion de reservas de vacunas
y PAVD

* Coordinacién/enlace de colaboradores (GOARN, etc.)

*  Movilizacion de una lista mundial de reserva para una
capacidad de respuesta rapida

* Informacién y planificacion (herramientas genéricas de
preparacion, comunicacion global y planificacién en situaciones
de respuesta)

e Desarrollo o revisidn de directrices técnicas

* Operaciones sanitarias y capacidad técnica (comunicacion de
riesgos, orientacion técnica, capacitacion)

e Formacién, comunicacion, movilizacion social

*  Apoyo operacional y logistico (incluida la gestién de las
existencias de vacunas y antivirales; suministro de jeringuillas)

s Asistencia técnica para determinar las necesidades futuras de
existencias de vacunas contra la poliomielitis

*  Finanzas y administracién(presupuesto, adquisiciones,
recursos humanos para una respuesta inmediata)

e Adquisicion de vacunas y antivirales segin sea necesario;
identificacion de un fondo comuin para apoyar los costes
operativos de los brotes

*  Monitorizacién y administracion del RSI

¢ Vigilancia de la respuesta a brotes epidémicos

Regional - segun el riesgo

Reflejar el nivel mundial

Reflejar el nivel mundial basado en una evaluacion regional de las
capacidades nacionales, especialmente de los paises de alto riesgo;
liderazgo especifico y responsabilidades operativas de los brotes en
varios paises o en las fronteras.

Nacional - seguin el riesgo

Los paises son los principales responsables de la preparacion y respuesta y deberén desarrollar las capacidades minimas recomendadas por
el Reglamento Sanitario Internacional. Todos los paises deberéan tener equipos de respuesta rapida. El nivel mundial o el regional deben
proporcionar la capacidad de reaccidn que se requiere de todos los paises, en particular de los paises con riesgo medio en las etapas lll a IV

y los paises con riesgo bajo en todas las etapas.

Riesgo alto

* Liderazgo (activacion de COE, etc.)

e Aportacion técnica al sistema de gestion de incidentes y COE

* Enlace/coordinacién de colaboradores

¢ |dentificacion de los conocimientos especializados especificos
sobre la poliomielitis en el pais que podrian movilizarse en caso
necesario.

* Planificacion e informacién

e  Planificacién de la preparacion y simulacros periddicos;
promulgacion de una evaluacion rapida

* Operaciones sanitarias y experiencia técnica

¢ Planificacién, organizacion e implementacion de la respuesta
ante brotes epidémicos

* Apoyo operativo y logistico

e  Gestidn de la vacuna contra la poliomielitis, incluida la
recoleccion/destruccion de dosis residuales de mOPV

* Finanzas y administracién

e  Procesamiento y liberacion de fondos

¢ |dentificacion de los recursos nacionales que podrian movilizarse
para las actividades de respuesta a los brotes en niveles
administrativos inferiores

* Seguimiento y administracion del RSI (seguimiento del
desarrollo de la capacidad basica minima; notificacién a la OMS
de la deteccion verificada del poliovirus).

e Monitorizacion de la respuesta al brote como parte de las
EEC, garantia de una capacidad adecuada especifica para la
poliomielitis.

Riesgo medio

Como minimo, desarrollo de las capacidades minimas esperadas por
el RSI, incluida la notificacion a la OMS si se detecta el poliovirus.

Reflejarla capacidad de alto riesgo para las fases I-Il; utilizar la
capacidad de reaccién mundial y/o regional si es necesario para
apoyar la respuesta a los brotes en las fases IlI-IV.

Riesgo bajo

Como minimo, desarrollo de las capacidades minimas esperadas por
el RSI, incluida la notificacion a la OMS si se detecta el poliovirus.

Los paises de bajo riesgo utilizarén la capacidad mundial y/o
regional, si fuera necesario, para apoyar las respuestas a brotes

* Basado en OMS, Marco de Respuesta de Emergencia, Segunda Edicién, 2017.

EOC = Centro de Operaciones de Emergencia; RRAMB = Red de Respuesta y Alerta frente a Brotes Mundiales; RR.HH. = Recursos Humanos;
RSI = Reglamento Sanitario Internacional (2005); EEC = Evaluaciones Externas Conjuntas; PAVD = medicamento antiviral contra la poliomielitis

Fuente: OMS, Estrategia Posterior a la Certificacién.
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