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	 	 III

Acerca de esta guía

El presente documento está destinado a los administradores de los programas nacionales de 

vacunación, a los profesionales del área de la salud de la madre, el recién nacido y el niño y a 

las entidades que participan, en calidad de socios, en los esfuerzos por lograr que se ponga 

en práctica la administración de la dosis de vacuna contra la hepatitis B al nacer (HepB-DN) o 

por fortalecer un programa ya existente para la aplicación de dicha dosis. El documento también  

provee información acerca de los aspectos prácticos de la HepB-DN con el fin de ayudar a  

las autoridades competentes, entidades colaboradoras y personal administrativo que están  

analizando la conveniencia de introducir la HepB-DN en un calendario de vacunación oficial. 

Se hacen recomendaciones generales en torno a la planificación de la introducción de una 

vacuna en un programa de vacunación nacional en el documento titulado Principios y  

consideraciones para agregar una vacuna al programa nacional de inmunización: de la 

decisión a la implementación y el monitoreo, publicado por la OMS en 2014 y que se puede 

descargar en: http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/136849/1/9789243506890_spa.pdf.

En vista, sin embargo, de que la dosis de vacuna contra la hepatitis B que se administra 

al nacer no es una vacuna nueva, sino que representa, más bien, una nueva estrategia de 

administración aplicada a una vacuna ya incluida en el calendario oficial, la presente guía se 

concentrará en las peculiaridades y aspectos programáticos de la administración de dicha 

dosis al nacer.

Los objetivos específicos de la presente guía son los siguientes:

→	��� presentar el panorama general en cuanto a las recomendaciones, mejores prácticas, 

justificación técnica y medidas estratégicas relacionadas con la administración de la 

dosis de vacuna contra la hepatitis B a los recién nacidos

→	� poner de relieve los requisitos operativos que rigen la introducción de la dosis de  

vacuna, que se debe administrar lo antes posible después del nacimiento, de  

preferencia en un plazo máximo de 24 horas

→	� sentar las bases para los debates normativos y las estrategias operativas que se  

vinculan con la introducción de la dosis de vacuna contra la hepatitis B al nacer en  

un programa de vacunación nacional.
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Glosario 

Administración a tiempo de la HepB-DN. 
Indicador mundial que se usa para medir la 
cobertura de la HepB-DN; se define como la 
administración de la HepB-DN antes de  
transcurridas 24 horas del nacimiento.

Asistente de partería calificado. Profesional 
de salud acreditado —ya sea una partera tradi-
cional, un médico o un miembro del personal 
de enfermería— que ha recibido capacitación 
hasta adquirir las aptitudes necesarias para 
atender embarazos sin complicaciones, atender 
partos y prestar atención en el período posna-
tal inmediato.

Bajo peso al nacer. Peso menor de 2 500 g  
en el momento de nacer, independientemente 
de la edad gestacional.

Cadena de temperatura controlada (CTC). 
Conjunto de condiciones específicas que 
permiten que una vacuna precalificada por la 
OMS se transporte y almacene a temperaturas 
distintas de las que se aplican en la cadena de 
frío tradicional (de +2 a +8 °C), permitiéndose 
una sola exposición a una temperatura  
ambiental de un máximo de 40 °C por un 
período limitado antes de su administración.

Cirrosis. Cicatrización crónica del hígado por 
la inflamación crónica de las células hepáticas, 
que puede obedecer, entre otras causas, a  
la infección crónica por el virus de la hepatitis  
B (VHB).

Evento adverso posvacunal. Cualquier 
situación médica desfavorable que se produce 
después de la vacunación sin que medie nece-
sariamente una relación de causa y efecto con 
el uso de la vacuna. La situación adversa puede 
ser un signo desfavorable o imprevisto, un 
resultado de laboratorio alterado, un síntoma  
o un trastorno.

HBeAg. Antígeno e del virus de la hepatitis B; 
sirve de marcador de la replicación e infectivi-
dad del virus.

HBsAg. Antígeno de superficie del virus de la 
hepatitis B; sirve de marcador de la presencia 
de la infección en ese momento.

Infección crónica por el VHB. Infección de 
larga duración por el VHB; se define como la 
presencia del antígeno de superficie de ese 
virus (HBsAg) en la sangre por más de 6 meses.

Infección por el VHB. Infección del hígado 
causada por el virus de la hepatitis B; no se 
puede distinguir clínicamente de otras causas 
de hepatitis vírica.

Monitor de viales de vacuna. Etiqueta con 
un indicador químico que registra la exposición 
acumulativa al calor mediante un cambio de 
color gradual y que indica cuando se sobrepasa 
el límite de exposición al calor y la vacuna se 
tiene que desechar.

Partera tradicional. El término suele aplicarse 
solamente a las mujeres de la comunidad, inde-
pendientes (del sistema de salud), que prestan 
asistencia durante el embarazo, el parto o el 
período posnatal mediante métodos tradicio-
nales, sin haber recibido capacitación formal.

Partos domiciliarios. Se usa a lo largo de 
este documento como sustituto de los partos 
o nacimientos que tienen lugar fuera de los 
establecimientos de salud (ya sea en el propio 
domicilio o en cualquier vivienda o cabaña 
designada para este fin, etcétera).

Personal obstétrico. Agentes de salud  
encargados de prestar asistencia en el parto o  
de proporcionar atención posnatal (pueden ser 
parteras tradicionales, asistentes de partería 
calificados o personal dedicado a la atención 
posnatal).

Seroprevalencia. Proporción de los miembros 
de una población cuyos sueros muestran  
positividad a un anticuerpo (por ejemplo, anti 
HBs o anti-HBc) o antígeno (por ejemplo,  
HBsAg o HBeAg) en particular.

Total de HepB-DN. Número total de HepB-DN 
administradas, sean a tiempo o tardías.

Transmisión perinatal del VHB. Transmisión 
del VHB de la madre al niño durante el parto.
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Panorama general

En el mundo, más de 240 millones de personas padecen infección crónica por el virus de la 
hepatitis B (VHB), la cual puede llevar a la muerte prematura por cirrosis o cáncer de hígado.1 
De los cancerígenos comprobados en el ser humano, el VHB ocupa el segundo lugar en 
importancia después del tabaco. Sin embargo, la infección por el VHB se puede prevenir 
mediante una de las vacunas más seguras y eficaces que existen. En efecto, la vacuna contra 
la hepatitis B (HepB) no solo protege a los niños y los adultos contra la infección, sino que, 
según los resultados de ensayos clínicos, también confiere una protección del 90% contra 
la infección perinatal por el VHB cuando se administra antes de transcurridas 24 horas del 
nacimiento y se acompaña de un mínimo de dos dosis posteriores.2 Esto significa que la 
vacuna puede prevenir la infección por el VHB en los recién nacidos aunque la exposición al 
virus por contacto con la madre ya se haya producido. Es importante proteger a los recién 
nacidos porque la infección que se contrae en esta etapa del ciclo vital suele acabar en una 
infección crónica por el VHB y conducir a la muerte prematura.

En 1992, la Organización Mundial de la Salud (OMS) recomendó que los países introdujeran 
la vacuna contra la hepatitis B en sus calendarios de vacunación oficiales con el propósito  
de prevenir la morbilidad y la mortalidad asociadas con el VHB. En 2009, la OMS puso de 
relieve la prevención de la transmisión del VHB de la madre al niño al recomendar que todos 
los países, aunque tuviesen una baja prevalencia de infección por el VHB, introdujeran la  
administración de la dosis de la vacuna contra la hepatitis B al nacer (HepB-DN).3 Por  
desgracia, muchos países todavía no lo han hecho o han tenido dificultades para alcanzar 
una cobertura elevada con la HepB-DN administrada en el plazo indicado. En 2014, menos 
del 38% de los recién nacidos en el mundo recibieron la HepB-DN en las primeras 24 horas 
después de nacer.4

La introducción de la HepB-DN comporta aspectos muy específicos que tienen consecuencias 
importantes para los programas. Por ejemplo, la vacuna se tiene que administrar lo antes 
posible después del nacimiento para prevenir la transmisión de la madre al niño, y la mayor 
eficacia se consigue si se administra antes de transcurridas 24 horas del nacimiento. Las  
consecuencias operativas son importantes porque los agentes sanitarios de maternidad o  
del área de la salud de la madre, el recién nacido y el niño (SMRN) suelen estar en mejor 
posición de administrar la HepB DN tan pronto nace el niño que el personal de vacunación. 
El presente documento se centra en los aspectos específicos de la introducción de la HepB-
DN y se apoya en otras obras esenciales en materia de vacunación que se pueden obtener  
de la OMS.5,6,7,8

1	� Ott JJ, Stevens GA, Groeger J, Wiersma ST. Global epidemiology of hepatitis B virus infection: new estimates of age-specific 
HBsAg seroprevalence and endemicity. Vaccine 2012;30:2212–19.

2	� Plotkin SA, Orenstein W, Offit PA. Vaccine. 2013;6:206.
3	� WHO position paper on hepatitis B vaccines. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2009  

(http://www.who.int/wer/2009/wer8440.pdf).
4	� http://apps.who.int/immunization_monitoring/globalsummary.
5	� Recursos de capacitación sobre la vacunación (http://www.who.int/immunization/documents/training/en/).
6	� Principios y consideraciones para agregar una vacuna al programa nacional de inmunización. Ginebra, Organización Mundial de 

la Salud, 2014 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/136849/1/9789243506890_spa.pdf).
7	� Practices to improve coverage of the hepatitis B birth dose vaccine. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2013 (WHO/

IVB/12.11) (http://www.who.int/immunization/documents/control/who_ivb_12.11/en/index.html).
8	� Introduction of hepatitis B vaccine into childhood immunization services. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2001 

(WHO/V&B/01.31) (http://whqlibdoc.who.int/hq/2001/WHO_V&B_01.31.pdf).
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CUADRO 1.
ASPECTOS ESPECÍFICOS DE LA INTRODUCCIÓN DE LA DOSIS DE VACUNA CONTRA  
LA HEPATITIS B AL NACER QUE SE RESALTAN EN EL PRESENTE DOCUMENTO

TEMA CONSIDERACIONES ESPECIALES RELATIVAS A LA  
INTRODUCCIÓN DE LA HEPB-DN 

Administración de la 
vacuna 

2 →	 Inyección del recién nacido
→	 Momento crítico (antes de transcurridas 24 horas del nacimiento)

Prestación de servicios: 
partos en estableci-
mientos de salud

 3 →	� Vacunación por personal de obstetricia, atención materna y atención posnatal 
→	� Dar participación al sector hospitalario, impulsar la aplicación de las 

órdenes permanentes del establecimiento

Prestación de servicios: 
partos domiciliarios

4 →	� Uso de estrategias ya existentes o de estrategias novedosas para llegar a 
los niños que no nacen en establecimientos de salud, incluidos los  
contactos para la atención posnatal

Características de la 
vacuna

5 →	� Tiene que usarse la vacuna monovalente para la dosis administrada al nacer
→	� Posibilidad de utilizar dispositivos compactos autoinutilizables listos  

para usarse

Manipulación de las 
vacunas y sus  
aspectos logísticos

5 →	� La vacuna es estable frente al calor, pero muy sensible a la congelación
→	� Protección de la vacuna: evitar que las vacunas monovalentes se desvíen 

para usarlas en otros grupos de edad

Política y objetivos 6 →	� Objetivos regionales y nacionales para la reducción de la morbilidad
→	� Atención a las políticas existentes relativas al Programa Ampliado de Immu-

nizaciones (PAI) y a la Salud de la Madre, el Recién Nacido y el Niño (SMRN) 

Planificación 7 →	� Análisis de la situación (saber dónde hay partos y qué tipo de atención se 
presta al recién nacido)

→	 Planificación conjunta entre el PAI y los programas de SMRN
→	� Oportunidades de fortalecer los programas de vacunación y la atención 

posnatal
→	� Costo y aspectos logísticos de incluir entornos donde no hay PAI  

(partos en salas de maternidad o en la comunidad)

Capacitación 8 →	� Ampliación de la capacitación de los profesionales de atención  
obstétrica y neonatal

Supervisión 8 →	� Supervisión de los profesionales de atención obstétrica y neonatal por el 
PAI o los programas de SMRN

Monitoreo de la  
cobertura y medición 
de las repercusiones

9 →	� Ampliación del registro y la notificación por personal obstétrico
→	� La oportunidad de la vacunación (dentro de las 24 horas que siguen al 

nacimiento) es un indicador de cobertura
→	� Seroprevalencia en lugar de vigilancia

Eventos adversos  
posvacunales 

9 →	 Hay que prever las muertes neonatales coincidentes

Promoción y defensa 
de la HepB-DN,  
comunicación y  
movilización social

10 →	 Resolución de la Asamblea Mundial de la Salud, objetivos regionales
→	� Hacer que los programas para el control de las enfermedades no  
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El virus: los recién nacidos tienen un riesgo elevado de 
infectarse

A escala mundial, más de 240 millones de personas padecen infección crónica por el virus  
de la hepatitis B (VHB) y se estima que más de 686 000 muertes anuales se deben a las  
consecuencias agudas o crónicas de esta infección.9 Este virus infecta el hígado y, si la  
infección se vuelve crónica, puede conducir a la cirrosis y al cáncer de hígado, que es una  
de las principales causas de muerte por cáncer.

El VHB se transmite por exposición a sangre o líquidos corporales infectados, tales como el 
semen y las secreciones vaginales; por consiguiente, el virus se puede transmitir en cualquier 
etapa de la vida (recuadro 1).

En los países donde la infección es muy endémica, esta suele transmitirse de la madre al  
recién nacido durante el parto o en la primera infancia. Este tipo de transmisión se carac-
teriza por lo siguiente:

→	 se produce principalmente en el parto por contacto con sangre infectada
→	� el riesgo de transmisión de la madre infectada al recién nacido puede ser de hasta un 90%
→	 la transmisión intrauterina es poco frecuente
→	 el virus no se transmite mediante la lactancia materna
→	 el nacimiento por cesárea no evita la transmisión.

Los recién nacidos y los niños pequeños tienen el mayor riesgo de contraer la infección crónica 
por el VHB. Dicho riesgo tiene una asociación inversa con la edad; si un recién nacido se ve 
expuesto, el riesgo de contraer la infección crónica asciende hasta un 90%; el riesgo se reduce, 
pero sigue siendo alto a lo largo del primer año de vida; los niños de 1 a 5 años de edad tienen 
un riesgo de alrededor del 30%, y los mayores de 5 años, de 5% a 10% (figura 1).2

La importancia de la dosis de  
vacuna contra la hepatitis B  
administrada al nacer

CAPÍTULO 1

9  �GBD 2013 Mortality and Causes of Death Collaborators. Global, regional, and national age-sex specific all-cause and  
cause-specific mortality for 240 causes of death, 1990–2013: a systematic analysis for the Global Burden of Disease Study 2013. 
The Lancet. 2015;385(9963):117-171.
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→	� Transmisión vertical 
�—�Recién nacidos: transmisión perinatal de la madre al niño por exposición a la 

sangre durante el parto; la transmisión intrauterina es poco frecuentee

→	� Transmisión horizontal
	 ��—�Primera infancia: probable si hay lesiones en la piel (arañazos, dermatitis) o  

contacto estrecho con personas infectadas

	�� —�Transmisión entre personas adultas: contacto sexual, consumo de  
drogas inyectadas

→	 ��Transmisión nosocomial  
�—�Todas las edades: inyecciones, procedimientos médicos, transfusiones de sangre  

en condiciones de poca seguridad

RECUADRO 1.

LAS VÍAS DE TRANSMISIÓN DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B

Hasta 25% de los adultos que contraen la infección por el VHB en la niñez mueren a causa 
de cáncer del hígado o de cirrosis vinculados con el VHB. La mejor manera de prevenir una 
enfermedad crónica con consecuencias mortales radica en evitar la infección en la etapa tan 
temprana de la vida como sea posible. Los puntos más importantes en lo que respecta a la 
prevención son el período inmediatamente posterior al nacimiento, para prevenir la transmisión 
de la madre al niño y, en la primera infancia, para interrumpir otras vías de transmisión a  
esa edad. 

La vacuna: segura, eficaz y asequible

La vacunación es la medida más eficaz para prevenir la infección por el VHB. Se ha determi-
nado mediante ensayos clínicos que, cuando se administra antes de trascurridas 24 horas 
del nacimiento con la adición de por lo menos dos dosis posteriores, la vacuna es eficaz para 
prevenir la infección por el VHB en el período perinatal y estimular la inmunidad contra el 
virus. En los capítulos que siguen se ofrecen detalles acerca de la vacuna; no obstante, en 
términos generales, la vacuna contra la hepatitis B es una de las más seguras y eficaces que 
existen porque no contiene materiales infecciosos y, por lo tanto, no puede causar la infec-
ción por el virus. Cuando se acababa de introducir, la vacuna era cara, lo que desalentaba 
su uso en los programas de vacunación; los precios actuales son mucho más bajos, por lo 
que incluirla en los programas nacionales de vacunación es una medida con una muy buena 
relación costo-eficacia. Se considera que es una de las diez mejores «gangas» en el área de 
las enfermedades no transmisibles. 



Capítulo 1	 Página 3

FIGURA 1.
RIESGO DE INFECCIÓN CRÓNICA POR EL VIRUS DE LA HEPATITIS B, POR EDADES
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  �Si un recién nacido se expone al virus durante el parto, el riesgo de que la infección 
por el VHB se vuelva crónica es de hasta 90% 
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La situación mundial de la administración de la dosis 
de vacuna contra la hepatitis B al nacer 

Se ha producido un gran adelanto en lo referente a la administración de la vacuna contra la 
hepatitis B como parte del calendario de vacunación de los menores de un año; sin embargo, 
la cobertura mundial de la HepB-DN sigue siendo baja. A pesar de las recomendaciones de la 
OMS, en 2014 solamente 96 (49%) de 194 países informaron que ofrecían la HepB-DN como 
parte de sus programas de vacunación nacionales (figura 2) y menos del 38% de los niños 
que nacían en el mundo recibía la HepB-DN en las 24 horas posteriores al nacimiento. Con el 
propósito de impulsar los logros en materia de prevención de la transmisión perinatal del VHB, 
la OMS recomienda que todas las regiones adopten los objetivos relativos al control de la  
hepatitis B.3 En 2014, las regiones de la OMS de África, el Mediterráneo Oriental y el Pacífico 
Occidental habían establecido objetivos para prevenir la hepatitis B por medio de la vacu-
nación. Estas regiones utilizan los objetivos de control para crear conciencia en torno a la carga 
de la infección por el VHB y alentar a los Estados Miembros a mejorar la cobertura vacunal.

FIGURA 2.
PAÍSES QUE PROPORCIONABAN LA DOSIS AL NACER DE LA VACUNA  
CONTRA LA HEPATITIS B (HEPB-DN) EN 2014

0 1,700 3,400850 Kilometers

HepB-DN: vacuna  HepB en el calendario nacional: 3 dosis a menores de 1 año   HBsAg: antígeno de superficie del VHB    

  �la HepB-DN es parte del calendario nacional de vacunación  (95 países o 49%)
	� Estrategia: proteger de la transmisión perinatal a todos los recién nacidos mediante la  

administración universal de la dosis de HepB al nacer

  ��HepB-DN solo a bebés nacidos de mujeres HBsAg-positivas  (22 países u 11%)
   	 Estrategia: proteger a los recién nacidos usando tamizaje prenatal + HepB-DN focalizada

  ��vacuna HepB en calendario de vacunación, pero sin HepB-DN  (73 países o 38%)
	 Estrategia: proteger a partir del año de edad, pero sin protección perinatal

  ���vacuna HepB solo para grupos de riesgo o adolescentes  (4 países o 2%)  
Estrategia: proteger individuos en riesgo pero no neonatos ni niños

  ���No se conoce	     ���No corresponde

Las denominaciones empleadas en esta publicación y la forma en que aparecen presentados los datos que contiene no impli-
can, por parte de la Organización Mundial de la Salud, juicio alguno sobre la condición jurídica de países, territorios, ciudades o 
zonas, o de sus autoridades, ni respecto del trazado de sus fronteras o límites. Las líneas discontinuas en los mapas representan 
de manera aproximada fronteras respecto de las cuales puede que no haya pleno acuerdo. © OMS 2015 Se reservan todos los 
derechos.

Fuente de los datos:  
WHO/UNICEF Joint Reporting 
Form 2014, al 5 de noviembre 
de 2015 y datos publicados 
por ECDC en: http://vaccine-
schedule.ecdc.europa.eu/
Pages/Scheduler.aspx  
194 Estados Miembros de 
la OMS
Mapa elaborado por el  
Departamento de Inmuni-
zación, Vacunas y Productos 
Biológicos (IVB), OMS
Fecha de la diapositiva: 5 de 
noviembre de 2015
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NOTAS
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Aspectos esenciales de la  
administración de la vacuna

Formulación, dosis, vía de administración y sitio 
anatómico donde se aplica la vacuna

La HepB se consigue en formulación monovalente o combinada, por ejemplo, la vacuna DTP- 
Hib-HepB (véase el capítulo 5). LA VACUNA MONOVALENTE CONTRA LA HEPATITIS B 
ES LA QUE TIENE QUE USARSE PARA LA DOSIS ADMINISTRADA AL NACER. Esto se 
debe a que las vacunas combinadas, tales como la DTP-Hib-HepB, contienen varios antígenos 
que deben administrarse a una edad mayor para lograr la inmunogenia máxima.

La HepB-DN se administra mediante inyección intramuscular con una aguja que se encaja 
en un ángulo de 90 grados en la cara anterolateral del muslo; la dosis estándar para recién 
nacidos es de 0,5 mL.

Momento en que se administra la dosis al nacer

La OMS recomienda que todos los recién nacidos reciban la primera dosis de vacuna contra la 
hepatitis B lo antes posible después de nacer, de preferencia en las 24 horas siguientes, para 
prevenir la transmisión del VHB de la madre al niño (transmisión perinatal). Posteriormente, se 
deben aplicar por lo menos dos dosis más.3 Como es posible que se desconozca la situación 
de la madre respecto de la vacunación contra el VHB, hay que vacunar a todos los recién 
nacidos.

La HepB-DN logra su eficacia máxima cuando se administra antes de transcurridas 24 horas 
del nacimiento; no obstante, en ciertas circunstancias no se puede evitar un retraso. Se ha 
comprobado mediante estudios de observación que la vacuna puede seguir siendo eficaz  
contra la transmisión perinatal, aunque se administre más de 24 horas después del nacimiento. 
Sin embargo, cuanto más tiempo transcurre, más baja es la eficacia de la vacuna para prevenir 
la transmisión perinatal (aunque interrumpe otras vías de transmisión). 

Es importante que los programas tengan una política inequívoca en cuanto al número de 
días después del nacimiento en que todavía se puede administrar la HepB-DN, la cual debe 

CAPÍTULO 2
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estar claramente expresada en los materiales de capacitación e instrucción a fin de garantizar 
que la HepB-DN se administre aunque haya pasado el plazo de 24 horas. Esta información es 
importante para los directores de los programas y el personal de vacunación, pues les permite 
saber cuán tarde pueden administrar la vacuna y cómo registrar la información. El mensaje 
dirigido a las comunidades y a las embarazadas sigue siendo que la HepB-DN debe adminis-
trarse antes de transcurridas 24 horas del nacimiento o tan pronto sea posible.

La política relativa al momento más tardío en que se puede vacunar es inequívoca en el caso 
de los programas donde se usa la HepB monovalente: la HepB-DN debe administrarse lo 
antes posible después del nacimiento, y la siguiente dosis, por lo menos cuatro semanas más 
tarde. Los países que usan una vacuna combinada que contiene un componente contra la 
hepatitis B (por ejemplo, la vacuna DTP-Hib-HepB) a menudo adoptan un calendario a base 
de 4 dosis en el que simplemente se agrega la HepB-DN al calendario de la vacuna combinada 
(véase el cuadro 2). Estos países tendrán que decidir en qué momento dejar de administrar 
la HepB-DN, teniendo presente que la siguiente dosis se fija con arreglo al calendario de la 
vacuna combinada. Algunos países dejan de administrar la HepB-DN dos semanas después 
del nacimiento para así mantener un mensaje coherente respecto de que hay que dejar pasar 
cuatro semanas entre las dosis. Sin embargo, si se usa un calendario de 4 dosis no hace falta 
dejar pasar cuatro semanas entre la HepB-DN y las dosis siguientes, porque el calendario de la 
vacuna combinada cumple con los requisitos de dosificación. Por ende, la HepB-DN se puede 
administrar hasta faltando un día para la fecha en que se aplica la vacuna combinada. Ambas 
opciones son admisibles. La primera puede ser más fácil de entender, ya que los vacunadores 
pueden vacilar si les parece que no hay un lapso suficiente entre vacunaciones; por otro  
lado, la segunda opción tiene la ventaja de que la HepB se puede administrar en cualquier 
encuentro con el personal sanitario que se produzca antes de que haya que administrar la 
vacuna combinada. La vacuna contra la hepatitis B no interfiere con la respuesta inmunitaria 
provocada por ninguna otra vacuna ni viceversa, lo cual significa que la HepB-DN, la vacuna 
BCG y la vacuna antipoliomielítica oral se pueden administrar durante la misma visita.

 � Sitio donde se inyecta la vacuna HepB-DN: cara anterolateral del muslo
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CUADRO 2.
CALENDARIOS RECOMENDADOS PARA LA VACUNACIÓN CONTRA LA HEPATITIS B

NOMBRE 
DE LA  
DOSIS

MOMENTO EN QUE SE ADMINISTRA LA DOSIS

CALENDARIO DE 3 DOSIS CALENDARIO DE 4 DOSIS**

HepB-DN Lo antes posible después del nacimiento  

(≤ 24 horas)

Lo antes posible después del nacimiento  

(≤ 24 horas)

HepB1 No se administra la HepB1  

(es decir, no se cuenta*)

Según el calendario de la vacuna  

combinada

HepB2 Un mínimo de 4 semanas después de la 

HepB-DN

Según el calendario de la vacuna  

combinada 

HepB3 Un mínimo de 4 semanas después de la 

HepB2

Según el calendario de la vacuna  

combinada 

�

*	� Siempre se recomienda no contar la HepB1 a fin de permitir que se notifique la cobertura de la HepB-DN y la tercera dosis de la vacuna contra la hepati-
tis B (HepB3) cuando se usa un calendario de 3 dosis.

**	� En el calendario de 4 dosis, la segunda dosis se sigue llamando HepB1 para evitar que sea confundida con la DTP1 o con la primera dosis de la vacuna 
pentavalente.

10	 WHO recomendaciones for routine immunization (http://www.who.int/immunization/policy/immunization_tables/en/).

También es importante tener en cuenta el momento idóneo para la administración de la 
HepB-DN en relación con otras intervenciones del período neonatal. La HepB-DN no debe 
entorpecer ninguna intervención necesaria para salvar la vida; su coordinación con la atención 
neonatal se examina con más detalles en el capítulo 3.

CUÁNDO ADMINISTRAR LAS DOSIS SIGUIENTES DE LA VACUNA CONTRA LA  
HEPATITIS B
La HepB-DN por sí sola no previene la transmisión de la infección de la madre al niño, es 
necesario acompañarla de al menos dos dosis posteriores administradas en el plazo debido. 
En un estudio efectuado en Tailandia se halló que la administración tardía de la segunda  
dosis de la HepB (HepB2) redundaba en tasas de transmisión de la madre al niño más altas 
que las observadas en los niños que la recibieron a tiempo (ejemplo de país 1).

La serie de vacunación completa con la HepB puede incluir tres o cuatro dosis (cuadro 2). 
Los países deberán decidir qué serie se adapta mejor a sus programas. La de tres dosis  
puede ser más barata, pero resulta más difícil de administrar porque la vacuna que los niños 
reciben en la segunda visita es distinta de la que reciben en la primera y la tercera. Además, 
con esta serie puede resultar difícil lograr una cobertura elevada con las tres dosis de HepB 
en países donde un porcentaje elevado de los niños nace fuera de los establecimientos de 
salud. Se puede consultar en línea la descripción completa de los calendarios de vacunación 
infantil que recomienda la OMS.10 
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Efectos secundarios

La vacuna contra la hepatitis B es muy segura. Puede que se presenten algunos efectos  
secundarios leves y pasajeros después de la vacunación, entre ellos dolor en el sitio de la  
inyección, irritabilidad y fiebre. Estos efectos leves pueden presentarse un día después de la  
vacunación y duran de uno a tres días. Es muy raro que se produzcan reacciones alérgicas 
graves; véase el capítulo 10 para saber más acerca de los eventos adversos que pueden  
presentarse después de la vacunación.

Contraindicaciones

La HepB solo está contraindicada cuando ha habido una reacción anafiláctica durante una 
administración anterior; sin embargo, como los recién nacidos no habrán recibido ninguna 
dosis anterior, no existe una contraindicación verdadera para la administración de la dosis al 
nacer. No obstante, dicha dosis a menudo se atrasa porque algunas situaciones se interpretan 
erróneamente como contraindicaciones (recuadro 2).

Los recién nacidos prematuros deben ser vacunados al nacer y la dosis debe registrarse y 
notificarse.

El bajo peso al nacer no es contraindicación de la vacuna; no obstante, la eficacia de la 
vacuna se reduce si el peso es < 2 000 g. Esta dosis de vacuna no se debe contar como parte 
de la serie principal y debe ir seguida de tres dosis más, según lo indicado en el calendario de 
vacunación oficial del país.3

A algunos agentes de salud les da temor vacunar a recién nacidos en condiciones inestables, 
ya que los padres podrían asociar erróneamente cualquier resultado negativo con la dosis 
administrada al nacer. La inestabilidad no es contraindicación para la vacunación, aunque la 
administración de la dosis al nacer puede posponerse hasta que el recién nacido se estabilice, 
a discreción del agente de salud.

→	 prematuridad
→	 bajo peso al nacer
→	 niño pequeño para la edad gestacional
→	 infección por el VIH de la madre o el niño
→	 ictericia

RECUADRO 2.

LOS SIGUIENTES FACTORES NO CONSTITUYEN CONTRAINDI-
CACIONES DE LA DOSIS DE VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B 
ADMINISTRADA AL NACER:
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Con la finalidad de examinar los efectos de un retraso de 
la HepB2, en un estudio realizado en Tailandia se evaluó 
el riesgo de infección crónica por el VHB en recién nacidos 
cuyas madres estaban crónicamente infectadas por el virus. 
El peligro de que un recién nacido contrajera la infección 
crónica a pesar de haber recibido la HepB-DN era 3,74 
veces más alto si entre la primera y la segunda dosis habían 
transcurrido más de 10 semanas. Aunque se necesitan más 
estudios, estos resultados apuntan a que los programas de 
vacunación deben procurar que la segunda dosis de vacuna 
se administre oportunamente a los recién nacidos cuyas 
madres padecen infección crónica por el VHB. 

Tharmaphornpilas P et al. Increased risk of developing chronic HBV infection in infants 
born to chronically HBV infected mothers as a result of delayed second dose of  
hepatitis B vaccination. Vaccine. 2009;27:6110–5.

EJEMPLO DE PAÍS 1:

LA IMPORTANCIA DE ADMINISTRAR A TIEMPO LAS 
DOSIS ADICIONALES DE HEPB PARA PREVENIR LA 
TRANSMISIÓN PERINATAL

TAILANDIA

NOTAS
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La prestación de servicios: 
los partos asistidos en los 
establecimientos de salud

CAPÍTULO 3

Los partos tienen lugar en dos sitios principalmente: en los establecimientos de salud o en  
el domicilio, que para los fines del presente documento se define como cualquier lugar  
de la comunidad que no sea un establecimiento de salud formal. Se necesitarán distintas  
estrategias para llegar a los recién nacidos en cada uno de estos casos. El presente capítulo 
versa sobre la introducción de la administración de la HepB-DN en los establecimientos de 
salud que prestan atención durante el parto y el período posnatal. En los establecimientos 
de salud ya se han impuesto muchos requisitos, entre ellos la presencia de agentes de salud 
capacitados y, en muchos casos, del equipo necesario para mantener la cadena de frío y 
administrar inyecciones. Los programas de introducción de la HepB-DN en los establecimien-
tos de salud tienen metas en común con los programas de SMRN más amplios. En ambos se 
reconoce la importancia de brindar una buena atención a cada mujer y recién nacido durante 
el parto. Asimismo, ambos tienen por objetivo aumentar la asistencia del parto por personal 
capacitado en los establecimientos de salud y procurar que la primera atención posnatal se 
preste antes de transcurridas 24 horas del nacimiento, dondequiera que nazca un niño.11,12 

La introducción de la HepB-DN en los establecimientos de salud que prestan atención posnatal 
representa una estrategia eficiente y puede ser que al principio parezca relativamente fácil de 
poner en práctica. No obstante, exigirá planificación, recursos y, sobre todo, la colaboración 
de un nuevo sector que se encargue de la vacunación. 

En el recuadro 3 se presentan algunos puntos que deben considerarse a la hora de aplicar la 
HepB-DN en los establecimientos de salud.

11	� WHO, UNICEF. Every newborn: an action plan to end preventable deaths. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2014 
(http://www.everynewborn.org/every-newborn-action-plan/).

12	� WHO recommendations on postnatal care of the mother and newborn. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2013 
(http://www.who.int/maternal_child_adolescent/documents/postnatal-care-recommendations/en/).
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RECUADRO 3.
CONSIDERACIONES CLAVE PARA LA INTRODUCCIÓN DE  
LA HEPB-DN EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

→	� Generar en las altas esferas del gobierno el compromiso de hacer  
obligatorio que la vacuna se administre en las salas de parto y de atención posnatal

→	� Establecer políticas y órdenes permanentes de carácter técnico que hagan 
obligatoria esta práctica

→	 �Asignar la responsabilidad de administrar la vacuna en los establecimientos 
de salud

→	 �Integrar la dosis al nacer con las prácticas ya establecidas en materia de atención 
neonatal

→	 �Fortalecer las competencias en las áreas de manipulación, administración, 
notificación y registro

→	 Dotar del equipo necesario para mantener una cadena de frío, si se necesita

→	� Monitorear la puesta en práctica: en el capítulo 8 se describe una lista de 
verificación para la supervisión de los establecimientos de salud y en el ANEXO 5 
se proporciona un ejemplo.

→	 Incluir al sector privado en el programa de HepB-DN, si procede

→	� Lograr la colaboración de sociedades profesionales y la comunidad:  
comunicación, promoción y defensa de la HepB-DN y formación de alianzas

 �Ejemplo de una posible barrera contra la administración de la HepB-DN: la madre o el 
padre tiene que llevar en brazos al recién nacido desde el hospital hasta el consultorio 
del PAI al otro lado de la calle para que lo vacunen.
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La integración de la dosis de vacuna administrada al 
nacer a las normas y procedimientos de la atención del 
recién nacido

La documentación relativa a las normas y los procedimientos a seguir en los establecimientos 
de salud indicarán explícitamente que la HepB-DN se debe administrar en las primeras 24 
horas después del nacimiento como componente esencial de una atención de calidad del 
parto. Es posible que haya que establecer una orden permanente por la que se requiera  
y autorice la presencia del personal adecuado (véase más adelante) para la administración  
a tiempo de la HepB-DN. La adopción de tales prácticas puede exigir también un apoyo  
normativo de nivel nacional (véase el capítulo 6).

Será importante que el PAI y el programa de SMRN colaboren para lograr que la adminis-
tración de la HepB-DN se coordine con las prácticas ya establecidas de atención prenatal y 
no entorpezca ninguna intervención destinada a salvar la vida del bebé.13,14,15 Por ejemplo, 
ciertas actividades propias de la atención del recién nacido tienen una prioridad mucho más 
alta que la vacunación, tales como secarlo y evaluar su respiración, reanimarlo si hace falta, 
ponerle la piel en contacto con la piel de la madre, pinzar el cordón umbilical e iniciar la 
lactancia materna. El ejemplo de país 2 ilustra la integración de la dosis de vacuna al nacer 
como parte de los cuidados esenciales del recién nacido.

La vacunación de los recién nacidos que necesitan reanimación u otra atención inmediata 
puede posponerse justificadamente a discreción del profesional sanitario, a fin de que se  
puedan aplicar intervenciones para salvarle la vida. No obstante, debe haber una directiva 
que indique claramente la necesidad de vacunar al recién nacido tan pronto como se  
estabilice su estado general. Por ejemplo, el agente que se encarga de administrar la HepB 
DN deberá llevar un control de los recién nacidos sin vacunar y vacunarlos tan pronto como 
se estabilicen. En el caso de recién nacidos trasladados a otro establecimiento de salud, la 
situación de la vacunación debe verificarse antes del traslado si el recién nacido no se halla 
en estado crítico. En el informe del traslado se debe indicar si se ha administrado o no la 
HepB-DN; la institución receptora contrae la obligación de que el recién nacido trasladado 
reciba la HepB-DN lo antes posible.

Durante el parto se pueden administrar varios medicamentos a la madre y al niño; por lo 
tanto, hay que elaborar guías y supervisar las prácticas para evitar que las medicinas que son 
para la madre, como la oxitocina, se confundan con la vacuna HepB-DN del bebé.

13	� Guidelines on maternal, newborn, child and adolescent health: recommendations on newborn health. Ginebra, Organización 
Mundial de la Salud. (http://who.int/maternal_child_adolescent/documents/guidelines-recommendations-newborn-health.pdf).

14	� Essential interventions, commodities and guidelines for reproductive, maternal, newborn and child health. Ginebra,  
Organización Mundial de la Salud, 2011  
(http://www.who.int/pmnch/topics/part_publications/essential_interventions_18_01_2012.pdf).

15	� Pregnancy, childbirth, postpartum and newborn care: a guide for essential practice (3rd edition). Ginebra, Organización  
Mundial de la Salud, 2015 (http://www.who.int/maternal_child_adolescent/documents/imca-essential-practice-guide/en/).
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A raíz de un brote de septicemia que afectó a recién naci-
dos en un hospital de Filipinas, en varios hospitales del país 
se realizó un estudio de observación de series temporales 
sobre las prácticas de atención neonatal. El registro, minuto 
por minuto, de los cuidados neonatales administrados que 
se usó en este estudio llevó a la creación de un protocolo 
nacional para los cuidados esenciales del recién nacido, en 
el que se describen lo diversos procedimientos estandariza-
dos que un recién nacido debe recibir en un plazo fijo y en 
orden cronológico al nacer.

En el protocolo se especifica que los procedimientos que 
forman parte de los cuidados esenciales del recién nacido 
se deben dividir cronológicamente. LOS CUIDADOS INMEDI-
ATOS DEL RECIÉN NACIDO comprenden medidas que deben 
aplicarse inmediatamente después del nacimiento, como 
secar al niño enseguida y evaluar su respiración, ponerle la 
piel en contacto con la piel de la madre, pinzar el cordón 
umbilical e iniciar la lactancia materna. LOS CUIDADOS 
ESENCIALES DEL RECIÉN NACIDO comprenden interven-
ciones que deben aplicarse lo antes posible después de los 
cuidados inmediatos y comienzan con la administración y el 
registro de la dosis de vacuna contra la hepatitis B al nacer.

EJEMPLO DE PAÍS 2:

LA INTEGRACIÓN DE LA DOSIS DE LA VACUNA 
CONTRA LA HEPATITIS B QUE SE ADMINISTRA AL 
NACER EN UN PROTOCOLO DE CUIDADOS  
ESENCIALES DEL RECIÉN NACIDO

FILIPINAS

Sobel HL et al. Immediate newborn care practices 
delay thermoregulation and breastfeeding  
initiation. Acta Paediatrica. 2011:100:1127–33.

Newborn care until the first week of life. Clinical 
Practice Pocket Guide. Manila, Organización  
Mundial de la Salud, Oficina Regional para el  
Pacífico Occidental, 2009 (www.wpro.who.int/ 
immunization/documents/ newborncare_final.pdf).                                                                                                             
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 	� La administración de la dosis de vacuna contra la hepatitis B al nacer debe integrarse 
al protocolo de cuidados esenciales del recién nacido de tal forma que constituya uno 
de los pasos de la serie correspondiente; por ejem-plo, inmediatamente después del 
contacto entre la piel del niño y la piel de la madre y el inicio de la lactancia materna.

Asignar la responsabilidad de administrar la dosis  
al nacer

El carácter crítico y la brevedad del período en que se puede proteger al niño contra la 
transmisión de la hepatitis B por la madre implican que tanto la vacuna como la persona que 
la aplica tienen que estar a la mano en todo momento. Se debe designar un miembro del 
personal sanitario que se encargue de administrar la HepB-DN; de preferencia, debe ser el 
asistente capacitado que atendió el parto. Puede parecer tentador asignarle la administración 
de la HepB-DN al personal clínico del PAI; sin embargo, ello puede hacer que se atrasen u 
omitan algunas vacunaciones si estas no se ofrecen a toda hora o si el consultorio no se 
encuentra ubicado convenientemente (Foto abajo). 

Es necesario asignar la responsabilidad para evitar que se produzca cualquier omisión o 
duplicación por haber confusión en cuanto a qué agente de salud (por ejemplo, el obstetra, 
el pediatra, la comadrona o el personal de vacunación) está encargado de administrar la 
HepB-DN. 

El personal encargado de aplicar la vacuna debe estar disponible después del horario de  
trabajo habitual, puesto que muchos niños nacen de noche, lo que constituye otro motivo 
para que sea más útil asignarle esta tarea a la persona que atiende el parto. Conseguir  
que a toda hora haya una persona encargada de vacunar es importante, sobre todo en los 
establecimientos de salud donde a la madre y al niño se les puede dar de alta en las primeras 
24 horas después del parto.
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En algunos lugares, al personal sanitario subalterno no se le permite administrar medica-
mentos sin aprobación previa. Algunos estudios han revelado que en los establecimientos de 
salud donde hay una orden permanente de administrar la HepB-DN se alcanza una mayor 
cobertura.7 Las órdenes permanentes que se establecen como parte de las normas del  
establecimiento deben indicar claramente quiénes son los encargados de administrar la 
HepB-DN y con qué tipo de personal se cuenta para ello. La responsabilidad se puede asignar 
a cualquier agente que esté facultado para inyectar, en particular, el que presta atención 
durante el parto o el período posnatal.

Mantener una dotación de vacunas cerca de la sala de 
partos

La HepB-DN está sujeta a requisitos de tiempo y lugar que difieren de los que se aplican a 
otras vacunas. Por lo tanto, hay que hacer arreglos especiales para que siempre haya vacuna 
en el momento y lugar del parto. Esto determinará el emplazamiento de un refrigerador  
para vacunas. A nivel de la prestación de servicios, la HepB-DN se almacenará, de preferencia,  
en la sala de partos o de atención posnatal. Si el refrigerador se ubica en otra parte del  
establecimiento, ello podría obstaculizar la vacunación oportuna, sobre todo si no está en  
un lugar cómodo o si hay que obtener un permiso especial para tener acceso al sitio de 
almacenamiento. Si el refrigerador no está en la sala de maternidad, el suministro constante 
de vacuna se logra almacenándola en un portavacunas guardado en la sala de partos o en  
la sala de atención posnatal.

Si se usa un refrigerador que no es para vacunas exclusivamente, resulta indispensable que 
las vacunas estén claramente rotuladas como tales y que se las coloque por separado en una 
repisa del refrigerador, ya que es fácil que otros materiales se confundan con ellas.

Explorar las opciones para los establecimientos de 
salud donde no hay una cadena de frío

En algunos lugares, una buena proporción de los partos tiene lugar en establecimientos de 
salud sin acceso a una cadena de frío. Algunos de estos establecimientos podrían ubicarse 
cerca de un consultorio de vacunación adonde se pueda llevar y almacenar la vacuna en un 
portavacunas. Las vacunas que se almacenan de esta forma se deben renovar a intervalos 
regulares y frecuentes, porque lo más probable es que el control de la temperatura sea más 
fiable en el consultorio de vacunación. Debe haber una reserva suficiente para los partos 
previstos.

Otros establecimientos podrían estar situados demasiado lejos para poder depender de  
los insumos de consultorios cercanos. En estos casos, las estrategias de vacunación se  
asemejarían a las que se aplican para los partos domiciliarios, asunto que se trata en el  
capítulo siguiente.
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EJEMPLO DE PAÍS 3:

VACUNA GRATUITA PARA LOS PRESTADORES DE 
SERVICIOS PRIVADOS

FILIPINAS

En Filipinas, un 20% de los partos se atiende en el sector 
privado, donde a las familias les suelen cobrar con fre-
cuencia el costo de la HepB-DN. Para subsanar esta barrera 
económica se estableció un programa que permite que los 
prestadores de servicios privados obtengan del PAI las vacu-
nas para los recién nacidos sin costo alguno, habida cuenta 
de que este programa ya estaba suministrando la vacuna 
para la cohorte de nacimientos nacional y no solo para los 
niños atendidos en el sector público. A cambio de recibir la 
vacuna sin costo, el sector privado notifica al PAI las dosis 
que administra. Una evaluación de la administración de la 
HepB-DN reveló que muchos centros privados no conocían 
este programa, de tal manera que el PAI ha procurado crear 
conciencia en el sector privado. Este tipo de colaboración 
entre el sector público y el privado permite proteger a más 
recién nacidos.

Patel MK et al. Findings from a hepatitis B birth dose assessment in health  
 facilities in the Philippines: opportunities to engage the private sector. Vaccine. 2014; 
32(39):51404.

Incluir al sector privado en la administración de la  
vacuna al nacer

La experiencia de algunos países ha demostrado que la cobertura de la HepB-DN es más baja 
en los establecimientos de maternidad privados que en los públicos. Si la política del gobierno 
es ofrecer la vacunación universal gratuita, las vacunas deben ponerse al alcance de los estab-
lecimientos privados a condición de que la administren a los recién nacidos sin cobrar. Muchos 
países han logrado buenos resultados con la provisión gratuita de la vacuna a los proveedores 
de servicios de salud privados a cambio de que estos suministren datos acerca de la adminis-
tración de la vacuna y permitan el acceso a los establecimientos para su supervisión. El ejemplo 
de país 3 ilustra la manera en que se consiguió la colaboración del sector privado en Filipinas.
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Prestación de servicios: 
los partos domiciliarios

CAPÍTULO 4

Los programas de salud neonatal se enfrentan a la dificultad de llegar a los niños que nacen 
fuera de los establecimientos de salud, situación que a lo largo del presente texto se deno-
mina «partos domiciliarios». La solución ideal y lo prioritario debe ser facilitar la atención del 
parto en establecimientos de salud. En el ínterin, la OMS recomienda que el primer contacto 
de atención posnatal en el domicilio se realice lo antes posible en las 24 horas posteriores al 
nacimiento, lo que representa una sinergia importante entre las medidas orientadas a prestar 
atención neonatal y las que se dirigen a prevenir la transmisión perinatal del VHB.12 Como 
parte del análisis de la situación (véase el capítulo 7), es preciso buscar y aprovechar opor-
tunidades de vincular la administración de la HepB-DN con los servicios que se prestan a las 
madres y los recién nacidos al comienzo del período posnatal.

Hay dos opciones para vacunar a los recién nacidos de partos domiciliarios: llevando al niño a 
un establecimiento de salud para que reciba la HepB-DN o llevando la vacuna adonde está el 
niño mediante una visita domiciliaria o comunitaria.

Llevar al recién nacido a un establecimiento de salud

A continuación se enumeran las estrategias que pueden aplicarse para motivar a los padres a 
llevar a los niños que nacen en el domicilio a que les administren la HepB-DN.

INSTRUIR A LAS FAMILIAS
La instrucción de las madres y otros cuidadores durante el período prenatal acerca de la 
importancia de la HepB-DN y de administrarla oportunamente podría motivarlos a procurar 
que sus hijos la reciban en el plazo debido. Las visitas prenatales ofrecen una oportunidad 
educativa importante; por ejemplo, el 74% de las embarazadas en la Región de África  
de la OMS han tenido por lo menos un contacto sanitario prenatal.16 Los agentes de salud  
comunitarios y otros proveedores de atención prenatal deben ser capacitados para que  
puedan dar orientación en materia de HepB-DN.

16	   http://apps.who.int/gho/data/view.main.1610?lang=en.

A
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APOYAR A LAS COMUNIDADES
Puede ser función de los agentes de salud comunitarios recordarles a las familias que se 
debe procurar aplicar la HepB-DN en las primeras 24 horas o lo antes posible después del 
nacimiento. Los programas que financian, total o parcialmente, el transporte de las mujeres 
y sus hijos a los establecimientos de salud pueden facilitar el acceso a la vacunación.

Las medidas de extensión para llegar al recién nacido 
en el domicilio

La extensión o proyección comunitaria puede referirse a una sesión dedicada expresamente a 
la vacunación en algún punto de la comunidad o a una visita domiciliaria para la atención del 
parto o posnatal. Es más probable que la dosis al nacer se administre oportunamente cuando 
la vacunación está integrada a los contactos relacionados con la atención durante el parto o 
el período posnatal. Se debe aclarar que es preferible administrar la vacuna en un plazo de 24 
horas, pero si no se puede, de todos modos hay que administrarla después de ese plazo. Las 
estrategias generales que se aplican para llegar a los recién nacidos mediante actividades de 
extensión se describen a continuación.

LA BÚSQUEDA DE SINERGIAS CON LAS INTERVENCIONES 
APLICADAS AL NACER O EN EL PERÍODO POSNATAL
La OMS y el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia 
(UNICEF) recomiendan las visitas domiciliarias para la atención 
materna y posnatal, ya que se ha demostrado que mejoran la 
supervivencia del niño.17 Esta citada directriz y otras pruebas 
científicas apuntan a que la primera evaluación posnatal se 
debe llevar a cabo antes de 24 horas después del nacimiento. 
Es importante, como parte del análisis de la situación (véase 
el capítulo 7), buscar y aprovechar oportunidades de vincular 
la administración de la HepB-DN con la prestación de servicios 
para la madre y el recién nacido después del parto.

LA CAPACITACIÓN Y SUPERVISIÓN DE LOS ASISTENTES DE PARTERÍA CALIFICADOS U 
OTRO PERSONAL FACULTADO PARA VACUNAR
Con una buena capacitación y acceso a la vacuna, los asistentes de partería calificados 
pueden administrar la HepB cuando atienden partos en el domicilio o en otro entorno 
comunitario. Los programas de vacunación y de SMRN deben colaborar entre sí para lograr 
que la HepB-DN sea parte de las tareas habituales de los asistentes de partería calificados y 
que a estas personas se las capacite, supervise y prepare para vacunar. Esto cobra especial 
importancia cuando las visitas comunitarias de los asistentes de partería calificados durante 
el parto se inscriben en la política nacional o subnacional. En el recuadro 4 se presentan las 

17	� OMS/UNICEF. Les visites à domicile pour les soins aux nouveau-nés : une stratégie destinée à améliorer la survie de l’enfant. 
Organisation mondiale de la Santé, 2009 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/70056/1/WHO_FCH_CAH_09.02_fre.pdf).
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consideraciones esenciales que deben recordarse a la hora de preparar a los asistentes de 
partería calificados para aplicar vacunas.

RECUADRO 4. 
CONSIDERACIONES ESENCIALES A LA HORA DE  
PREPARAR A LOS ASISTENTES DE PARTERÍA CALIFICADOS  
PARA QUE ADMINISTREN LA HEPB-DN DURANTE LOS  
PARTOS DOMICILIARIOS

Capacitación:
→	� La capacitación deberá incluir la manipulación y la administración de la vacuna,  

así como su registro y notificación al consultorio u oficina del PAI encargado de  
la coordinación.

→	� Debe hacerse hincapié en la importancia de almacenar y transportar la oxitocina  
y la HepB-DN por separado y de rotular las vacunas muy claramente para evitar 
que se confundan y se administre el fármaco equivocado.

Supervisión:
→	� La supervisión de la labor de los asistentes de partería calificados debe incluir  

supervisiones periódicas para comprobar que las prácticas de vacunación se  
realicen como es debido.

El acceso a la vacuna:
→	� Los siguientes insumos deben formar parte del contenido del estuche de los asis-

tentes de partería calificados y llevarse a todos los partos: la vacuna HepB-DN; una 
jeringa autoinutilizable; una caja de seguridad y un registro para casos domiciliarios 
(cartilla de vacunación).

→	� Los asistentes de partería calificados deben tener acceso a la vacuna las 24 horas 
del día y los 7 días de la semana.

→	� El programa de vacunación debe proporcionar la HepB-DN a los asistentes de  
partería calificados sin costo alguno, y estos no deben cobrar a las familias ni por  
la vacuna ni por administrarla.

La presentación óptima de la vacuna:
→	� Las presentaciones en viales de dosis única o en DCALU pueden ser las preferidas.
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LA EVALUACIÓN Y EL MEJORAMIENTO DE LA CAPACIDAD DE LOS AGENTES DE 
SALUD AUXILIARES O COMUNITARIOS PARA VACUNAR
Cuando existe una política que les permite poner inyecciones, este tipo de agentes de salud 
puede recibir capacitación para administrar la HepB-DN. Esta práctica dependerá mucho 
de las normas y procedimientos que existan en cada país, pero los estudios efectuados en 
China, Indonesia y Papúa Nueva Guinea han demostrado que mediante esta estrategia es 
factible administrar la HepB-DN a los niños que nacen en el domicilio.18,19,20  Puede ser que 
algunos países tengan agentes de salud de categoría intermedia, los llamados «agentes de 
extensión comunitaria» o «extensionistas sanitarios», o planes para dar a los agentes de 
salud comunitarios una capacitación y un entrenamiento más completos o más amplios. 
En algunos lugares, estos agentes pueden poner inyecciones tales como las de oxitocina o 
Depo-Provera®21 y es posible que se les pueda capacitar para que también administren la 
HepB a los niños que nacen en sus comunidades.

  �Puede ser difícil llegar a los niños que nacen en el domicilio en las primeras 24 horas; 
aun así, es preferible vacunar, aunque sea en forma tardía, que esperar hasta la  
primera dosis del calendario de vacunación ordinario (que normalmente se adminis-
tra a las 6 semanas de edad).

18	� Wang L et al. Hepatitis B vaccination of newborn infants in rural China: evaluation of a village-based, out-of-cold-chain  
delivery strategy. Bull World Health Organ. 2007;85(9):688–94.

19	� Creati M, Saleh A, Ruff TA, Stewart T, Otto B, Sutanto A et al. Implementing the birth dose of hepatitis B vaccine in rural 
Indonesia. Vaccine. 2007;25:5985–93.

20	� Morgan C et al. Improving immunization and newborn survival at the aid post level in Papua New Guinea. En: Internal  
Evaluation Report, Melbourne, Macfarlane Burnet Institute, 2010.

21	� Expanding community-based access to injectables, 2011.  
(https://www.k4health.org/sites/default/files/Summary_of_Country_Programs_20June2011_Final-1.pdf).
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22	� Para obtener más información acerca de la incorporación de los asistentes calificados en las estrategias orientadas a mejorar el 
acceso a este tipo de profesional, consulte el documento Making pregnancy safer: the critical role of the skilled attendant: A 
joint statement by WHO, ICM and FIGO. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2004  
(http://whqlibdoc.who.int/publications/2004/9241591692.pdf).

23	� ��WHO policy statement: multi-dose vial policy (MDVP), revisado en 2014 (WHO/IVB/14.07)  
(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/135972/1/WHO_IVB_14.07_eng.pdf).

En muchos países, las parteras tradicionales representan un recurso que puede aprovecharse 
si se les proporcionan el apoyo, la educación y la capacitación debidos, pero no reemplazan 
en modo alguno la atención que toda mujer necesita de parte de un asistente de partería 
calificado. No obstante, si se vinculan adecuadamente con el sistema de salud, las parteras 
tradicionales pueden coadyuvar a aumentar el acceso a la atención del parto por personal 
calificado y a la vacunación al nacer.22

EL AUMENTO DEL ACCESO A LA VACUNACIÓN MEDIANTE EL SUMINISTRO DE  
PRESENTACIONES DE VACUNA ÓPTIMAS
La presentación en viales de dosis única o en dispositivos compactos autoinutilizables listos 
para usarse (DCALU) (ejemplo de país 4) puede ser la preferida, sobre todo si una buena 
proporción de los partos son domiciliarios. Los DCALU tienen las ventajas de ser más fáciles 
de usar, requerir menos capacitación y poderse distinguir con facilidad de otros tipos de 
medicamentos inyectables. Esto puede ser de utilidad para llegar a los niños que nacen en  
el domicilio si, por ejemplo, a los agentes de salud legos que prestan atención posnatal se les 
capacita y permite usar los DCALU. Estos dispositivos no pueden usarse más de una vez  
y están dotados de un monitor de viales de vacuna que permite vigilar la exposición a  
temperaturas excesivamente altas.

Los viales de dosis múltiples de vacuna que se hayan abierto se pueden devolver a la  
cadena de frío al día siguiente para su uso posterior, siempre y cuando se cumplan todas las 
condiciones establecidas por la OMS para los viales de dosis múltiples23 (véase el recuadro 6 
en el capítulo 5).

EL ESTABLECIMIENTO O EL FORTALECIMIENTO DE LOS SISTEMAS DE NOTIFICACIÓN 
DE LOS NACIMIENTOS
Uno de los obstáculos que impiden la administración a tiempo de la vacuna después de un 
parto domiciliario es que el personal sanitario no siempre se entera de que estos niños han 
nacido. El seguimiento cuidadoso de todos los embarazos es esencial para conseguir que 
todos los niños que nacen en el domicilio reciban acceso a todos los servicios esenciales del 
recién nacido, incluida la HepB-DN. Los agentes de salud comunitarios pueden aportar una 
ayuda valiosísima llevando la cuenta de los embarazos en su comunidad y notificando al 
agente de salud calificado o al que trabaja en un establecimiento de salud, por medio del 
servicio telefónico de mensajes cortos (SMS) u otros servicios de telefonía móvil, cuando 
un niño nace en el domicilio. El ejemplo de país 5 pone de relieve la puesta en marcha en 
Vietnam, con buenos resultados, de un sistema de seguimiento de los embarazos, así como 
el mejoramiento de la cobertura de la HepB-DN resultante. Los programas que promueven 
la notificación oportuna de los nacimientos no solo aumentan la cobertura de la HepB DN, 
sino que también ayudan a fortalecer otros aspectos de la vacunación ya establecida y de la 
atención maternoinfantil.



Capítulo 4	  Página 26

EJEMPLO DE PAÍS 4:
MEJORAMIENTO DE LA COBERTURA DE LA HEPB-DN 
MEDIANTE EL USO DE DISPOSITIVOS COMPACTOS 
AUTOINUTILIZABLES LISTOS PARA USARSE 

En los años noventa del siglo pasado, se emprendió en Indone-
sia una serie de proyectos destinados a determinar qué estrate-
gias eran las más útiles para lograr una cobertura elevada con 
la HepB-DN. Cabe destacar que, en ese país, más del 90% de los 
partos son domiciliarios. Se creó un programa de capacitación 
de comadronas en las aldeas para que aprendieran a usar los 
DCALU. Se les permitió almacenar estos en su casa, fuera de la 
cadena de frío (véase el capítulo 5). Así se logró que la HepB 
DN siempre estuviera a la mano tan pronto como una coma-
drona tuviera que atender un parto, aun sin tener acceso a una 
cadena de frío convencional. El uso de los DCALU dio buenos 
resultados y se extendió a todo el país, y aunque la fracción de 
los partos atendidos en establecimientos de salud sigue siendo 
baja, la actual cobertura de la HepB-DN es del 84%.

Creati M et al. Implementing the birth dose of hepatitis B vaccine in rural Indonesia.  
Vaccine. 2007;25(32):5985–93.

INDONESIA

EJEMPLO DE PAÍS 5:
SEGUIMIENTO DE LOS EMBARAZOS PARA MEJORAR 
LA COBERTURA DE LA HEPB-DN

Vietnam ha establecido una estrategia de seguimiento de los 
embarazos destinada a aumentar la cobertura de la HepB-
DN. En dos distritos donde entre el 20% y el 36% de los niños 
nacían en el domicilio, los agentes de salud comunitarios 
hacían el seguimiento de los embarazos para anotar los 
nombres, las direcciones y las fechas previstas de parto de las 
embarazadas. Los agentes de salud de las aldeas avisaban a 
los agentes de salud comunitarios cuando un niño nacía para 
conseguir que se administrara la HepB-DN; mediante este 
sistema se logró que los distritos alcanzaran una cobertura de 
entre el 90% y el 97% con la HepB-DN.

Murakami H et al. Implementation of and costs associated with providing a birth dose of 
hepatitis B vaccine in Viet Nam. Vaccine. 2008;26(11):1411–19.

VIETNAM
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  �Los DCALU son pequeños, livianos y fáciles de usar y pueden ayudar a aumentar la 
cobertura de la HepB-DN en niños que nacen en el domicilio.
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Los productos para la vacunación 
y los aspectos logísticos

CAPÍTULO 5

La cadena de suministro de vacunas y sus aspectos logísticos son la columna vertebral de los 
servicios de vacunación. Hay muchos materiales en línea preparados por la OMS, entre ellos 
Effective Vaccine Management Initiative,24  los módulos de Vaccination in Practice5 y diversos 
instrumentos relativos a la gestión de la cadena de suministro y los aspectos logísticos.25 Las 
seis áreas esenciales de la cadena de suministro y sus aspectos logísticos que se deben tener 
presentes son: los productos, la cantidad, el lugar, el momento, la calidad y el costo.

Los productos

La HepB se presenta en diversas formas; las opciones precalificadas por la OMS se pueden 
consultar en línea.26 Como se subraya en el capítulo 2, la vacuna monovalente es la única que 
se debe usar para la HepB-DN, pero para las dosis posteriores se pueden usar tanto la vacuna 
monovalente como las vacunas combinadas.

La HepB monovalente precalificada por la OMS viene en viales de distintos tamaños (de dosis 
única o de 2, 6, 10 y 20 dosis). Las dosis únicas vienen en ampollas o DCALU (UnijectTM). La 
HepB monovalente y algunas vacunas combinadas que incluyen la HepB vienen en forma 
líquida y no se tienen que reconstituir.

En el recuadro 5 se presentan algunos factores que deben tenerse en cuenta a la hora de  
elegir la presentación para introducir la HepB-DN. La decisión de cuántas dosis debe contener 
el vial es muy distinta en el caso de la HepB-DN que en el de otras vacunas, pues la necesidad 
de llegar a los recién nacidos antes de transcurridas 24 horas del nacimiento impide que la 
HepB-DN se incluya en lotes para su uso en las sesiones de vacunación ordinarias del calen-
dario oficial. El número medio de partos en un establecimiento de salud determinado influirá 
en las decisiones acerca del tamaño de los viales. En algunos países se puede considerar la 

24	� Effective Vaccine Management (EVM) Initiative (http://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/evm/en/).
25	� En el siguiente sitio hay materiales acerca de la cadena de suministro y la gestión logística: http://www.who.int/rhem/supplychain/

en/ También los hay aquí: http://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/en/.
26	� Vacunas precalificadas por la OMS (http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/PQ_vaccine_list_en/en/).
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conveniencia de usar viales de dosis única junto con viales de dosis múltiples para facilitar la 
prestación de servicios en distintas circunstancias. Los viales de dosis múltiples se usan para 
vacunar a los niños que nacen en los establecimientos de salud más grandes, donde se  
atienden más partos; los de dosis única pueden ser los más convenientes para los servicios de 
salud donde hay menos partos y para vacunar a los niños que nacen en el domicilio. En estas 
situaciones, los viales de dosis única reducen el desperdicio y con ellos se evita la renuencia  
de los prestadores de atención sanitaria a abrir viales de dosis múltiples para vacunar a unos 
pocos recién nacidos.

Si se están usando viales de dosis múltiples, hay que capacitar a los agentes de salud para  
que aprendan a aplicar la política de la OMS relativa a estos viales cuando apliquen la HepB  
(recuadro 6).

La capacidad necesaria de la cadena de frío dependerá del tamaño de los viales escogido  
(véase el cuadro 3).

El costo

El costo de cada dosis de vacuna, contando la cantidad que normalmente se desperdicia, 
es un factor importante a la hora de elegir un producto para vacunar. Según los costos de 
algunos fabricantes en 2015, publicados por el UNICEF, el costo de la HepB monovalente 
varió de US$ 0,16 por dosis en un vial de 10 dosis a US$ 0,38 por dosis en un vial de dosis 
única.27 La poca información que existe sobre el precio de las vacunas en los países que las 
adquieren por su cuenta (es decir, al margen de la División de Suministros del UNICEF y del 

RECUADRO 5.  
FACTORES QUE INFLUYEN EN LA ELECCIÓN DE LA  
PRESENTACIÓN DE LA VACUNA

→	 El costo por dosis

→	 El número promedio de nacimientos en las zonas de captación

→	� Las habilidades del personal que atiende partos (por ejemplo, ¿serían más 
fáciles de usar los viales de dosis única o los DCALU?)

→	 Los requisitos en cuanto a la capacidad de la cadena de frío (véase el cuadro 3)

→	 Los requisitos en torno a la eliminación de desechos

→	� Las normas y procedimientos en torno al número de niños que deben estar  
presentes para que se abra un vial de dosis múltiples

27	�  Datos acerca del precio de la HepB publicados por el UNICEF (http://www.unicef.org/supply/files/HepB.pdf).
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Box 5. Factors affecting choice of vaccine presentation

•	 Cost per dose
•	 Average number of births in catchment areas
•	 Skills of delivery staff (i.e. would single dose vials or CPAD be easier to implement?)
•	 Cold-chain capacity requirements (see table)
•	 Waste-disposal requirements
•	 Policies and practices on number of children present before opening a vial

RECUADRO 6. 
NORMAS RELATIVAS A LOS VIALES DE DOSIS  
MÚLTIPLES DE LA HEPB 

En los establecimientos de salud, los viales de dosis múltiples de la HepB que se 
hayan abierto se pueden guardar y usar durante un máximo de cuatro semanas 
(28 días) si se cumplen todas las condiciones detalladas a continuación:

→	 no ha pasado la fecha de caducidad
→	� el monitor de los viales de vacuna no ha llegado a la marca en que hay que 

desechar el producto
→	 el vial se ha mantenido a la temperatura recomendada (entre +2 °C y +8 °C)
→	� la parte del vial de vacuna donde se encaja la aguja para extraer las dosis no se 

ha sumergido en agua (para evitar que ello ocurra, se deben usar bolsas de hielo 
herméticamente selladas dentro de los portavacunas y no se debe permitir que se 
acumule agua donde se almacenan los viales)

→	 se ha usado una técnica aséptica para extraer todas las dosis.

En las sesiones de extensión, los viales de dosis múltiples de la HepB que se 
hayan abierto pueden almacenarse y usarse durante un máximo de cuatro  
semanas (28 días) siempre y cuando:

→	� se cumplan todas las condiciones para la reutilización de los viales de dosis  
múltiples en los establecimientos de salud

→	� el vial tenga colocado un monitor de viales de vacuna.

CUADRO 3.
LA CAPACIDAD DE LA CADENA DE FRÍO NECESARIA PARA LAS  
DISTINTAS PRESENTACIONES DE LA VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B

PRESENTACIÓN DE LA HEPB  
MONOVALENTE

VOLUMEN ENVASADO  
APROXIMADO* POR DOSIS 

Vial estándar (dosis única) 14,4 cm3/dosis

UnijectTM (dosis única solamente) 12 cm3/dosis

Viales de 2 dosis 7,6 cm3/dosis

Viales de 6 dosis 4,2 cm3/dosis

Viales de 10 dosis 2,8 cm3/dosis

Viales de 20 dosis 2,6 cm3/dosis

*	� El volumen envasado por dosis varía según el fabricante; las cifras aquí indicadas se basan en la mediana de los 
volúmenes correspondientes a cada presentación.



  �Ejemplo de cómo almacenar la vacuna en una nevera portátil para que esté cerca de 
las salas de parto y de recuperación posparto.
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Fondo Rotatorio de la Organización Panamericana de la Salud) indica que los precios que se 
publican varían notablemente: de US$ 0,80 a US$ 7,50 por dosis en el caso de los viales de 
dosis única en 2014.28 El costo de la HepB en el DCALU de UnijectTM es de alrededor de US$ 
1,50 por dosis.

En algunos casos, un país puede optar por usar la HepB en una presentación más cara (por 
ejemplo, viales de dosis única en lugar de viales de dosis múltiples o DCALU) porque facilita 
alcanzar una mayor cobertura. Esta inversión adicional puede hacer que los programas de 
vacunación ahorren dinero en general porque se desperdicia menos vacuna, y que el sistema 
de salud en general también ahorre dinero al reducirse la prevalencia de la infección crónica 
por el VHB.

La previsión y los suministros

Como sucede con las otras vacunas de cualquier programa de vacunación nacional, para 
prever, adquirir y distribuir una cantidad suficiente de equipos de vacunación es preciso 
hacer cálculos exactos de la población destinataria, la cobertura vacunal estimada y el factor 
de desperdicio. La población destinataria de la HepB-DN es el número de nacidos vivos. Es 
posible que los sistemas de suministro y distribución se tengan que extender a las salas de 
parto o a los servicios de atención posnatal, y que haya oportunidades de integrar la cadena 
de suministro con la de otros medicamentos usados en el ámbito de la SMRN.

El cálculo del posible desperdicio debe basarse en el desperdicio efectivo de la vacuna más 
parecida en cuanto a presentación y formulación. La OMS ha creado un instrumento para 

28	�  �Plataforma web de la OMS sobre las vacunas y su precio y adquisición (V3P) (http://who.int/immunization/programmes_systems/ 
procurement/v3p/platform/database/en/).
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ayudar a los programas de vacunación nacionales a hacer previsiones plurianuales de las 
necesidades de vacuna y material de inyección. Este instrumento en Excel® también sirve 
para calcular los costos de la vacuna y los insumos, así como las necesidades y los costos en 
función de la capacidad que se necesite.29 

Para aminorar el desperdicio, algunos países pueden optar por usar una combinación de 
viales de dosis única y de dosis múltiples en lugares donde hay menos partos. No obstante, 
ello complicará aun más la tarea de calcular de antemano la cantidad necesaria y de adquirir 
y suministrar la vacuna.

La HepB monovalente es útil para los grupos de mayor edad, pero es susceptible de robo o 
de administración a personas fuera del grupo de edad indicado. Por consiguiente, puede ser 
necesario tomar precauciones especiales para proteger las existencias de vacuna. 

La manipulación y el almacenamiento

Las siguientes medidas forman parte de la garantía de calidad de las vacunas: la adquisición 
de vacunas precalificadas por la OMS, la protección de la potencia mediante el control  
apropiado de la temperatura, y la prevención de la contaminación mediante la observación 
de las normas relativas a los viales de dosis múltiples. Los productos precalificados por la 
OMS llevan un monitor de viales de vacuna. 

La temperatura que recomienda la OMS para el almacenamiento de la HepB es la misma  
que se usa para la vacuna contra la difteria, el tétanos y la tos ferina (DTP), esto es, entre  
+2 °C y +8 °C. Si se almacena a esta temperatura, la vacuna suele permanecer estable por 
un mínimo de cuatro años a partir de la fecha en que se elaboró. 

Hay aspectos especiales del control de la temperatura que se aplican en particular a la HepB 
por ser esta una de las vacunas más sensibles a la congelación y más estables frente al calor 
que existen (figura 3).

LA CONGELACIÓN 
La HepB NUNCA SE DEBE CONGELAR, ya que de lo contrario perderá su potencia y la  
administración puede resultar molesta o dolorosa o producir úlceras en el sitio de la inyección. 
Según diversos estudios sobre el control de la temperatura, las vacunas están más expuestas 
al peligro de sufrir daño por congelación mientras se transportan que mientras están alma-
cenadas en un establecimiento de salud. Hay que vigilar sistemáticamente la temperatura de 
la vacuna para determinar si se ha congelado durante el transporte, incluso cuando se recibe 
a nivel nacional, y en todos los lugares de almacenamiento. Se recomienda usar registros de 
temperatura y dispositivos indicadores de la congelación cuando se transporta cualquier  

29	� El instrumento de la OMS para las previsiones de las cantidades de vacuna necesarias se encuentra en línea, junto con más  
información acerca de cómo hacer dichas previsiones (www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/resources/
tools/en/index2.html).
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vacuna sensible a esta. Cuando se usen neveras portátiles o portavacunas, se recomienda 
usar bolsas de agua a una temperatura fresca o bolsas de hielo acondicionadas (o sea, que 
antes de llenar el portavacunas se han mantenido a la temperatura ambiental hasta que 
empiezan a derretirse) o asegurarse de que las vacunas no entren en contacto directo con las 
bolsas de hielo. Se dan más detalles en WHO Vaccine Management Handbook.30

Si se sospecha que la vacuna se ha congelado, hay que hacer la prueba de agitación 
para determinar si la vacuna se ha estropeado como consecuencia de la congelación; en el 
ANEXO 1 se presenta el protocolo de la prueba de agitación.31 Si la prueba da un resultado 
positivo, hay que desechar la vacuna. 

La OMS ha publicado una ayuda de memoria que contiene más información acerca del daño 
que sufren las vacunas cuando se congelan y de las mejores prácticas al respecto.32

LA ESTABILIDAD FRENTE AL CALOR
La mayor parte de las HepB son estables al calor y se ha visto que mantienen la inmunoge-
nia después de haberse expuesto a temperaturas máximas de +45 °C durante una semana 

30	�  �How to monitor temperatures in the vaccine supply chain. WHO vaccine management handbook. Ginebra, Organización  
Mundial de la Salud (WHO Module VMH-E2.01.1) (http://www.who.int/immunization/documents/financing/who_ivb_15.04/en/).

31	�  �Shake test protocol. Temperature sensitivity of vaccines. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2006 (WHO/IVB/06.10) 
(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/69387/1/WHO_IVB_06.10_eng.pdf).  Véase también el anexo 1.

32	�  �Aide-memoire for prevention of freeze damage to vaccines. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2009 (WHO/IVB/07.09) 
(http://www.who.int/immunization/documents/WHO_IVB_07.09/en/).

SENSIBILIDAD AL CALOR

SENSIBILIDAD A LA CONGELACIÓN
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y a temperaturas máximas de +37 °C durante tres meses.3 Por este motivo, se han realizado 
varios ensayos sobre el terreno para estudiar las ventajas programáticas (por ejemplo, un 
aumento de la cobertura vacunal, menos posibilidades de congelación, necesidad de una 
cadena de frío de menor capacidad) de mantener la vacuna a la temperatura ambiente en 
los puntos donde se administra. Estos estudios, al revisarse, han mostrado un aumento de la 
cobertura de la dosis de la vacuna al nacer, sobre todo mediante estrategias para llegar a los 
niños que nacen en el domicilio.7

En los estudios antedichos, la vacuna se mantuvo a la temperatura ambiente «fuera de la 
cadena de frío», que no es lo mismo que una cadena de temperatura controlada (CTC), 
que se define formalmente como el conjunto de condiciones particulares que permite que 
una vacuna se transporte y almacene a temperaturas distintas de las que se aplican en la 
cadena de frío tradicional (entre +2 °C y +8 °C), permitiéndose una sola exposición a una 
temperatura ambiente de 40 °C como máximo por un número de días determinado antes 
de su administración.30 La vacuna tiene que estar autorizada y precalificada por la autoridad 
normativa que corresponda para el uso en CTC y llevar un rótulo que enumere las condicio-
nes a las que está sujeto su uso; en el ANEXO 2 se describe con mayor detalle la CTC.

En la actualidad, ninguna vacuna contra la hepatitis B ha sido precalificada para el uso en 
una CTC. Debe respetarse la recomendación de la OMS de 2009 de distribuir y almacenar la 
vacuna en una cadena de frío a temperaturas entre +2 y +8 °C hasta que se autorice una  
vacuna para el uso en una CTC y ello se indique en el rótulo.3 La OMS sabe que la CTC ofrece 
la ventaja, desde el punto de vista programático, de aumentar el acceso a la dosis de vacuna 
administrada al nacer y por lo tanto promueve la elaboración y rotulación de productos para 
una CTC. Es posible que algunos fabricantes de HepB ya tengan productos que reúnan los 
criterios y puedan, en el futuro próximo, ofrecer un producto autorizado y rotulado para ese fin.

SEPARACIÓN EN EL VIAL
Si hace tiempo que no se mueve la vacuna, a veces se aprecia la separación de los compo-
nentes en el vial; es decir, aparece un precipitado fino en el fondo del frasco.33 En estos casos 
la vacuna se puede usar sin peligro; hay que agitar el vial para mezclar el contenido antes  
de usarlo.

33	� Hepatitis B. Immunization in practice, Module 1: Target diseases and vaccines. Ginebra, Organización Mundial de la Salud  
(http://www.who.int/immunization/documents/training/en/).

 � �RECUERDE: La HepB nunca se debe congelar
Si se sospecha que la vacuna se ha congelado, hay que 
hacer la PRUEBA DE AGITACIÓN para determinar si se ha 
estropeado como consecuencia de la congelación.
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Políticas y orientación
CAPÍTULO 6

Las políticas que hacen obligatoria la vacunación con la HepB-DN o que la orientan son 
producto de un compromiso nacional y contribuyen a lograr que las normas se apliquen 
sistemáticamente. En este capítulo se presentan algunos puntos que es preciso considerar en 
relación con las políticas y como orientación en torno a la HepB-DN.

La decisión de introducir la dosis al nacer

Como siempre que se introduce una vacuna nueva, es importante que haya un proceso 
sistemático y transparente para decidir si introducir o no la HepB-DN en un programa de va-
cunación nacional. Lo ideal es que al grupo consultivo técnico nacional sobre inmunización34 

o a una entidad equivalente de carácter independiente se le solicite que lleve a cabo una 
revisión rigurosa de las pruebas científicas que existan y que formule una recomendación al 
gobierno nacional. En la revisión se pueden tener en cuenta la seroprevalencia de la infección 
por el virus de la hepatitis B (positividad a su antígeno de superficie, HBsAg) y la capacidad  
y el rendimiento generales del sistema de vacunación establecido. 

Una nota informativa que presente diversas cuestiones, objetivos, estrategias y medidas  
recomendadas podría ayudar a generar respaldo político en pro de la causa de introducir  
la HepB-DN, así como a establecer una política que haga obligatoria la administración de  
la dosis al nacer a todos los niños sin excepción (véase más adelante). En el ANEXO 3 se  
presenta el ejemplo de una nota informativa de este tipo y en el capítulo 10 se proporciona 
más información acerca de cómo lograr la participación de las autoridades competentes y  
los líderes de opinión.

Como ocurre en el caso de otras decisiones concernientes al calendario de vacunación  
nacional oficial, el gobierno es el que decide si se introduce o no la HepB-DN. Posteriormente, 

34	�  Los grupos consultivos técnicos nacionales sobre inmunización deben estar compuestos por expertos nacionales de alto nivel 
de muy diversas disciplinas —tales como pediatras, expertos en vacunación y vacunas, epidemiólogos, salubristas, expertos en 
economía de la salud y en sistemas de salud, y expertos en ciencias sociales— que sepan analizar los distintos tipos de pruebas 
científicas y los diversos as-pectos que hay que considerar para poder tomar una decisión fundamentada.
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el comité coordinador interinstitucional (conocido 
como ICC, por sus siglas en inglés),35 o una entidad 
equivalente, coordina las actividades de los asociados 
y la financiación, así como el lanzamiento y la evalu-
ación de la introducción de la vacuna.

Si desea obtener más información acerca de los inte-
resados directos, la secuencia de tareas y los asuntos 
que merecen atención en el proceso de decidir si 
introducir o no una vacuna, consulte el documento 
Principios y consideraciones para agregar una vacuna 
al programa nacional de inmunización.6

Principes et considérations 
sur l’ajout d’un vaccin dans 
un programme national de 
vaccination 
DE LA DÉCISION À L’EXÉCUTION ET AU SUIVI

Las políticas nacionales relativas a la dosis de vacuna 
administrada al nacer

Una vez que se haya decidido introducir la HepB-DN, se recomienda establecer una política 
nacional explícita que haga obligatoria la vacunación de todos los niños, sin excepción, con 
la HepB-DN antes de transcurridas 24 horas del nacimiento, seguida de un mínimo de 
otras dos dosis ordinarias.7 En algunos países, tales políticas también deberían existir en los 
niveles subnacionales.

Para generar el compromiso de establecer una política de vacunación nacional aplicable a la 
HepB-DN, es importante lograr la participación de las autoridades competentes y los líderes 
de opinión desde el comienzo del proceso. Cuando se redacta una política relativa a la dosis 
de vacuna aplicada al nacer, entre las autoridades competentes y los líderes de opinión a 
incluir están:

→	 funcionarios de los ministerios de salud
→	 otros funcionarios del gobierno (por ejemplo, del ministerio de hacienda)
→	 sociedades profesionales y médicas y líderes del sector sanitario privado
→	 organismos donantes y organizaciones no gubernamentales
→	 líderes comunitarios y autoridades religiosas.

Obsérvese que aquí se incluiría a los funcionarios, profesionales y organismos cuyas áreas de 
interés, además de la vacunación, abarcan la prevención del cáncer y de las enfermedades 
crónicas, la atención para una maternidad sin riesgo y los cuidados esenciales del recién 
nacido.

 � ��Documento de la OMS: Principios y considera-
ciones para agregar una vacuna al programa 
nacional de inmunización

35	�  Comité compuesto por representantes del Ministerio de Salud, la OMS, el UNICEF y otros asociados internos y externos, que se 
dedica a mejorar la coordinación entre los asociados para apoyar el programa nacional de vacunación.
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Uno de los aspectos esenciales de la política nacional podría ser la difusión de mensajes 
importantes acerca de las ventajas de administrar la HepB-DN a tiempo, para interrumpir la 
transmisión perinatal y reducir las afecciones hepáticas crónicas. Los elementos normativos 
de importancia para que la ejecución sea eficaz deben dejar sentado que por «HepB-DN a 
tiempo» se entiende su administración en las primeras 24 horas que siguen al nacimiento. 
Deben, además, hacer obligatoria la notificación por separado de las HepB-DN administradas 
y del momento en que se administraron. Entre las políticas más amplias adoptadas ya por 
varios países y que pueden redundar en una mayor cobertura también figuran la vacunación 
universal y la vacunación gratuita.36

36	� Cui FQ et al. Preventing hepatitis B through universal vaccination: reduction of inequalities through the GAVI China project.  
Vaccine. 2013;31(S9): J29–J35.

  �En Filipinas, la HepB-DN forma parte de un paquete de cuidados esenciales del  
recién nacido que está cubierto por el seguro médico nacional.
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Normas y procedimientos locales

Las experiencias de los países arrojan luz sobre las distintas maneras en que las normas y  
procedimientos locales pueden fomentar la introducción de la HepB-DN o impulsar el  
aumento de la cobertura vacunal. A continuación, se citan algunos ejemplos.

LAS POLÍTICAS NACIONALES O LOCALES DESTINADAS A AUMENTAR EL ACCESO A 
LA ATENCIÓN DEL PARTO POR PERSONAL CALIFICADO
Los países que han logrado aumentar la proporción de los partos que tienen lugar en  
establecimientos de salud han tenido simultáneamente un aumento de la cobertura con la 
HepB-DN (ejemplo de país 6). Tales políticas o iniciativas incluyen: reducir los costos de  
dar a luz en un establecimiento de salud; mejorar la calidad de los servicios en los estab-
lecimientos que prestan atención durante el embarazo y el parto; y ofrecer incentivos a las 
familias o agentes de salud para alentar la remisión a los hospitales.

POLÍTICAS ORIENTADAS A ASIGNAR AL PERSONAL DE LAS SALAS DE PARTO O DE 
ATENCIÓN POSNATAL LA RESPONSABILIDAD DE VACUNAR
Es posible que hagan falta normas destinadas a ampliar el tipo de personal facultado para 
prestar servicios de vacunación, en particular tratándose de personal obstétrico o de atención 
materna o neonatal. Por ejemplo, en algunos países el personal hospitalario no administra 
vacunas por considerársele parte de un sector sanitario de carácter curativo; más bien, dicho 
personal envía a las madres y sus recién nacidos a consultorios de vacunación. Se ha visto 
que esta práctica a menudo lleva a la administración de la vacuna después del plazo estab-
lecido de 24 horas, incuso en las mejores circunstancias, como cuando el consultorio de  
vacunación está cerca y abre a diario. En tales situaciones es útil tener una política global o 
una directriz que asigne la responsabilidad de administrar la HepB-DN, a profesionales  
sanitarios con funciones curativas.

LAS NORMAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
Se ha demostrado que la delegación de autoridad por conducto de órdenes permanentes 
en los establecimientos de salud o la adopción de protocolos de vacunación aumenta la 
cobertura de la HepB-DN en dichos establecimientos. Por ejemplo, las órdenes permanentes 
pueden especificar que al personal se le permita vacunar o pueden detallar los pasos espe-
cíficos que deben seguirse al administrar la HepB-DN, con lo que se refuerza la vacunación 
como parte ordinaria de la atención normal del parto o del período posnatal.

LA AMPLIACIÓN DE LAS POLÍTICAS Y LAS PRESTACIONES PARA LAS MADRES Y LOS 
RECIÉN NACIDOS 
Si existe un conjunto de medidas para las madres y los recién nacidos como parte de las 
prestaciones o del seguro médico nacional, la inclusión de la HepB-DN puede fomentar 
la vacunación de los recién nacidos. En Filipinas, la HepB-DN forma parte del conjunto de 
cuidados esenciales del recién nacido que está cubierto por el seguro médico. Se exige que la 
HepB-DN se le administre a cada recién nacido para que al hospital le reembolsen los gastos 
del parto.



Capítulo 6	  Página 41

EJEMPLO DE PAÍS 6: 
EL AUMENTO DE LOS PARTOS EN ESTABLECIMIENTOS 
DE SALUD

En 2002, en China la tasa de partos en los hospitales era del 
78% y la cobertura de la dosis de vacuna al nacer adminis-
trada a tiempo era del 60%. A fin de reducir la mortalidad 
maternoinfantil, eliminar el tétanos materno y neonatal y 
mejorar la administración a tiempo de la HepB-DN, se  
brindaron incentivos para aumentar la fracción de los partos 
atendidos en establecimientos de salud, entre ellos la provisión 
de subsidios a las embarazadas para que dieran a luz en los 
hospitales. En 2009, la fracción de los partos atendidos en los 
hospitales había ascendido al 96% y la cobertura con la dosis 
de vacuna al nacer administrada a tiempo, al 91%.

Cui F et al. Evaluation of policies and practices to prevent mother to child transmission 
of hepatitis B virus in China: results from China GAVI project final evaluation. Vaccine. 
2013:31(S9):J36–J42. 

CHINA

La elaboración o la adaptación de las normas y  
las directrices

A la hora de adoptar la HepB-DN será preciso elaborar normas y directrices nacionales o 
adaptar las que ya existen. Esto normalmente implica realizar una encuesta de los distintos 
tipos de documentos que utiliza el personal obstétrico y de atención maternoinfantil, con 
el fin de determinar si hay que revisar las guías relacionadas con la atención del parto o del 
comienzo del período posnatal. He aquí algunos ejemplos:

→	� manuales sobre la prestación de servicios, directrices terapéuticas normalizadas, libros 
de texto, manuales, protocolos sobre los cuidados del recién nacido para el personal de 
SMRN y para los encargados de la vacunación

→	� guías de ayuda para el trabajo o carteles colocados en las salas de parto o de atención 
posnatal

→	� listas de verificación para la supervisión (véase el capítulo 8)
→	� materiales docentes y guías de ayuda para el trabajo (véase el capítulo 8).
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La planificación
CAPÍTULO 7

Como la mayor parte de los países ya tienen incluidas las tres dosis de HepB en sus calen-
darios de vacunación oficiales, lo cierto es que la adición de una dosis que se administra al 
nacer no constituye técnicamente, por sí sola, la introducción de una vacuna nueva, sino más 
bien la implantación de una nueva estrategia para la administración de una vacuna que ya 
existe. Sin embargo, el momento y el lugar específicos en que dicha dosis se administra y la 
participación de un nuevo tipo de profesional en su administración con prontitud después 
del nacimiento hace que se deban tener en cuenta los mismos aspectos que cuando se intro-
duce cualquier vacuna nueva. En general, el proceso de planificar la introducción de vacunas 
nuevas en un programa de vacunación nacional consiste en reunir información, lograr un 
consenso en cuanto a las estrategias, incorporar estas en un plan de acción detallado y, por 
último, integrar los planes con los planes integrales plurianuales de vacunación (recuadro 7).

Análisis de la situación

Dados los muchos aspectos específicos de la vacunación con HepB-DN, antes de introducirla 
será indispensable llevar a cabo un análisis de la situación para formular estrategias y plani-
ficar. Por ejemplo, si casi todos los partos se atienden en establecimientos de salud, procede 
dar prioridad a la formulación de estrategias eficaces para aplicar la HepB-DN en dichos  
establecimientos. En la lista de verificación del ANEXO 4 se detallan los elementos que  
forman parte de un análisis de la situación. También se deben tener en cuenta las pruebas 
procedentes de todo el mundo referentes a las mejores prácticas para así lograr una cobe-
rtura elevada de la HepB DN (ANEXO 5).7 Los métodos de análisis deben comprender el 
examen de las políticas, prácticas y datos relativos a la vacunación y a la SMRN, así como 
entrevistas a interesados directos.

La coordinación entre el Programa Ampliado de  
Inmunización y el programa de salud de la madre, el  
recién nacido y el niño

La planificación de la introducción de la HepB-DN será la misma que cuando se introduce 
cualquier otra vacuna nueva, salvo que, en este caso, es más importante aun que la  
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planificación sea tarea conjunta del PAI y el programa de SMRN. Esto resulta esencial para 
que el personal obstétrico esté preparado y pueda asumir la responsabilidad de administrar 
la HepB-DN. Durante la planificación y aplicación conjuntas es muy probable que se examinen 
cuestiones tales como las enmiendas normativas, la capacitación, la supervisión y el suministro 
de vacunas.

Entre las otras áreas que hay que coordinar figura el aprovechamiento de las iniciativas de 
SMRN existentes, tales como el seguimiento de los embarazos y las estrategias para llegar a los 
niños que nacen fuera de los establecimientos de salud, a fin de que la atención del parto y del 
período posnatal estén a cargo de personal calificado. Es posible que también haya oportuni-
dades de integrar la cadena de suministro con la de otros medicamentos esenciales que  
se usan en el área de SMRN, como los oxitócicos, para la distribución a los establecimientos  
de atención del parto y atención posnatal. Puede ser, además, que conocer las estructuras  
gerenciales nacionales y subnacionales de los servicios de SMRN y de vacunación permita ver 
cómo asignar la responsabilidad de la vacunación y el monitoreo de la mejor manera.

Un plan detallado para la introducción de la vacuna

Es indispensable que haya un plan pormenorizado para la introducción de la HepB-DN a  
fin de conseguir que las medidas requeridas se lleven a cabo en cada nivel. Este plan debe  
abarcar las actividades, itinerarios, cronología, presupuestos y personas u organismos  
responsables. En el recuadro 8 se resumen los componentes recomendados de un plan de 
acción pormenorizado y en la internet también se proporciona una plantilla de la OMS para 
la introducción de una vacuna, así como una lista de verificación, una lista de actividades y 
un instrumento cronológico para la introducción de las vacunas en general.6

  �El doctor Shin Young-soo, Director Regional de la OMS en la Región del Pacífico  
Occidental, se dirige a un auditorio durante un acto para la promoción y defensa de 
la HepB-DN con motivo del Día Mundial de la Hepatitis 2012 celebrado en Filipinas.
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RECUADRO 7. 
ACTIVIDADES O RESULTADOS CLAVE A CONSIDERAR  
EN RELACIÓN CON LA DOSIS AL NACER DE LA VACUNA  
CONTRA LA HEPATITIS B (HEPB-DN)

	
	� Análisis de la situación (ANEXO 4)

	 �Las políticas nacionales favorecen la administración a tiempo de la HepB-DN 
y, cuando procede, se vinculan con los objetivos regionales para el control de la 
hepatitis B

	� Las normas y procedimientos de los establecimientos de salud requieren  
y autorizan que los profesionales de salud indicados administren la HepB-DN

	� El sector privado proporciona la HepB-DN y tiene acceso a suministros de la 
vacuna

	� La HepB-DN está integrada a los cuidados del recién nacido, tanto si el niño 
nace en un establecimiento de salud como si nace en el domicilio

	 Estrategias de extensión innovadoras donde haya muchos partos domiciliarios

	 Integración completa de la HepB a la cadena de suministro de la vacuna

	 �Colocación estratégica de la vacuna en las salas de parto o de atención  
posnatal y en los establecimientos de salud y la cadena de frío

	 �Capacitación de todo el personal dedicado a la vacunación o a la atención  
maternoinfantil

	 �Supervisión y monitoreo en los niveles nacional, subnacional y de los  
establecimientos de salud, dondequiera que nacen niños (establecimientos del 
sector público, establecimientos del sector privado, comunidad)

	 �Notificación de la cobertura vacunal, señalando los casos en los que la  
HepB-DN se administró antes de transcurridas 24 horas del nacimiento

	 �Las actividades de educación del público y promoción y defensa de la 
aplicación de la HepB-DN comprenden la divulgación de mensajes sobre las 
ventajas de la HepB-DN para fines de la prevención a largo plazo
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RECUADRO 8.
COMPONENTES DE UN PLAN PORMENORIZADO PARA  
LA INTRODUCCIÓN DE UNA VACUNA

→	 Antecedentes y contexto nacional

→	 Metas, objetivos, resultados previstos y dificultades 

→	 �Estrategias y políticas (selección de la vacuna, estrategias de prestación de  
servicios, oportunidades de integrar las actividades con otras intervenciones,  
introducción por fases o a escala nacional)

→	 Recursos, costos, financiación y sostenibilidad

→	 Actividades para la ejecución del plan y cronología
	 −	 Coordinación, monitoreo, evaluación de la ejecución
	 −	 Planificación de la adquisición y distribución de la vacuna
	 −	� Cadena de frío, aspectos logísticos, gestión de la vacuna, gestión de la  

eliminación de desechos e inocuidad de las inyecciones
	 −	 Actualización de las hojas y sistemas de registro y notificación
	 −	 Capacitación
	 −	 Movilización social, comunicación, y promoción y defensa de la HepB-DN

Es imprescindible asignar un tiempo suficiente para planificar y llevar a cabo las muchas 
actividades que todo esto implica a fin de no apresurar la introducción de la HepB-DN. Por 
ejemplo, las tareas de elaborar los materiales y capacitar al personal en todo el país pueden 
tardar meses y habrá que planificarlas con bastante antelación. Asimismo, si hay que ampliar 
o reparar el sistema de la cadena de frío, también hay que planificar de antemano la adquis-
ición y la instalación de equipos nuevos.

Dados los muchos componentes del programa y las áreas técnicas que están implicados, 
algunos países podrían optar por establecer subcomités técnicos para ocuparse de cuestiones 
tales como la promoción y defensa de la HepB-DN y las comunicaciones; la gestión de la  
cadena de frío, los aspectos logísticos y la vacuna; la capacitación y la supervisión; la vigilan-
cia de los eventos adversos posvacunales; etc.

LA INTRODUCCIÓN POR FASES FRENTE A LA INTRODUCCIÓN SIMULTÁNEA
El despliegue a escala nacional tiene ventajas; una cobertura más amplia redundará en 
efectos más rápidos y permitirá promover la dosis de vacuna administrada al nacer en todo el 
país. No obstante, los países pueden hacer la introducción por fases en ciertas circunstancias, 
a saber:

→	� si hace falta una implantación preliminar para detectar y tratar de resolver cualquier  
dificultad de carácter logístico, tal como la capacidad del personal sanitario para  
adaptarse a la nueva estrategia de vacunación
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→	� si la capacidad para entrenar y supervisar al personal no es suficiente y el personal del 
país solamente puede prestar apoyo a cierto número de provincias o distritos a la vez

→	� si la introducción en ciertas partes del país planteará dificultades, tanto del programa 
como logísticas, que habría que afrontar (por ejemplo, la poca capacidad de la cadena 
de frío en ciertas áreas).

El cálculo de los costos

Las actividades comprendidas en el plan deben ser sometidas a un cálculo de costos a fin de 
determinar los fondos que harán falta para introducir la HepB-DN. Existe un instrumento de 
la OMS para ayudar a calcular los costos: Immunization costing and financing: a tool and 
user guide for comprehensive multi-year plan (cMYP).37 En el recuadro 9 se resumen los 
costos que se deben tener en cuenta. Una vez que esté listo un plan de acción pormenorizado, 
las actividades y los costos correspondientes habrán de incorporarse en el plan integral  
plurianual de vacunación del país.

RECUADRO 9.
POSIBLES COSTOS ASOCIADOS CON LA INTRODUCCIÓN  
DE LA DOSIS AL NACER DE LA VACUNA CONTRA  
LA HEPATITIS B 

	 Vacuna y equipo para inyecciones

	 Otras necesidades relacionadas con la cadena de frío y el almacenamiento en seco

	� Ampliación de los sitios de distribución de la vacuna (es decir, los establecimientos 
de atención del parto)

	 Costos de distribución

	� Nuevas estrategias de administración (salas de parto, salas de atención posnatal, 
servicios de extensión para los partos domiciliarios)

	 Personal y capacitación

	 Ampliación de la gestión de eliminación de desechos

	� Creación de una estrategia de comunicación y despliegue de los medios y los  
materiales de información, educación y comunicación

	� Modificación e impresión de los documentos familiares, los registros y los formularios 
para uso domiciliario

	 Monitoreo de los eventos adversos posvacunales y respuesta a ellos

37	 �Immunization costing and financing: a tool and user guide for comprehensive multi-year plan, en línea:  
http://www.who.int/immunization/programmes_systems/financing/tools/cmyp/es/.
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El fortalecimiento de los servicios de vacunación  
establecidos y de salud de la madre, el recién nacido  
y el niño

La introducción de una nueva estrategia de vacunación ofrece oportunidades para  
concentrarse en elementos específicos de los servicios de vacunación ya establecidos que 
necesitan mejoras. Además, como resultado de la estrecha coordinación que se impone, 
la introducción de la HepB-DN en particular también brinda oportunidades para fortalecer 
determinados aspectos de los programas de SMRN. Por lo general, esto ocurre cuando las 
oportunidades se advierten de antemano y las actividades se incorporan en los procesos de 
planificación y el cálculo de costos. A continuación se presentan ejemplos de las oportuni-
dades específicas que ofrece la introducción de la HepB-DN para fortalecer los sistemas.

APROVECHAMIENTO DE LA CAPACITACIÓN EN TORNO A LA HepB-DN PARA  
MEJORAR LA VACUNACIÓN ORDINARIA Y LA CALIDAD DE LOS CUIDADOS  
ESENCIALES DEL RECIÉN NACIDO
Casi siempre que se introduce una nueva estrategia se presentan oportunidades de añadir 
conceptos de refuerzo a la capacitación para la introducción de la vacuna o de mejorar la 
orientación y los formularios (véanse más detalles en el capítulo 8).

LA HepB-DN COMO ESTÍMULO ADICIONAL PARA EL CONTACTO TEMPRANO EN EL 
PERÍODO POSNATAL
En los partos domiciliarios en particular, o cuando las mujeres reciben el alta muy pronto 
después del parto, la motivación por administrar oportunamente la HepB-DN puede  
aumentar la voluntad y los recursos invertidos en procurar la atención posnatal.

LA HepB-DN COMO PUNTO DE ENTRADA AL PROGRAMA DE VACUNACIÓN
Como es una de las primeras vacunas en administrarse, junto con la OPV0 y la BCG, la HepB-
DN ofrece la oportunidad de instruir a la madre acerca de las ventajas de vacunar al niño, 
tanto durante las consultas de atención prenatal o como parte de los cuidados propios del 
comienzo del período posnatal. 

LA HepB-DN COMO UN INCENTIVO MÁS PARA LA VACUNACIÓN OPORTUNA
La HepB-DN por sí sola no previene la transmisión de la madre al niño; se necesitan entre dos 
y tres dosis ordinarias posteriores, administradas oportunamente, para lograr que la vacuna 
rinda su máxima eficacia. Insistir con los cuidadores en la importancia de observar estricta-
mente el calendario ordinario de la HepB será útil para lograr que las vacunas a base de otros 
antígenos se administren oportunamente.

EL MEJORAMIENTO DE LOS CÁLCULOS DE LA POBLACIÓN DESTINATARIA 
Las iniciativas dirigidas a vincular el seguimiento de los embarazos, la notificación de los 
nacimientos o los sistemas de registro de nacimientos con los registros de vacunación 
aportarán nuevas fuentes de datos que permitirán calcular con más exactitud la población 
destinataria en una zona de captación determinada. Esto es importante desde el punto  
de vista de la planificación y la evaluación de la prestación de servicios, así como de la  
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estimación de los indicadores de la salud de la población. Conocer el número de nacidos 
vivos con más precisión también sirve para planificar y monitorear los servicios en todo el 
espectro de programas para la atención del recién nacido y el niño.

EL MEJORAMIENTO DE LA CADENA DE SUMINISTRO Y DISTRIBUCIÓN
Mejorar o extender los sistemas de suministro, distribución y almacenaje con el fin de que 
la HepB esté disponible en el punto donde se presta la atención también puede redundar 
en una mayor disponibilidad de los medicamentos esenciales para la SMRN, tales como los 
oxitócicos, si se integran las cadenas de suministro.
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Capacitación y supervisión

CAPÍTULO 8

¿A quiénes hay que capacitar?

A la mayor parte de los programas de vacunación no les resultará desconocida la HepB, pero 
la aplicación de la dosis al nacer posee muchas características programáticas distintivas, por 
lo cual resulta indispensable capacitar al personal de vacunación (directores de programa,  
coordinadores de la cadena de frío y del suministro, y gestores de los datos), agentes de 
salud (personal que proporciona asistencia durante el parto y posnatal) y supervisores. En 
condiciones ideales, la capacitación habrá de impartirse en el sector público y el privado.

Una distinción importante con respecto a la capacitación en materia de la HepB-DN es que 
la estrategia de vacunación probablemente incluya un nuevo tipo de personal que tal vez no 
tenga experiencia con programas de vacunación. Algunas de estas personas tal vez sepan 
aplicar la dosis de OPV o BCG al nacer. Sin embargo, por lo que toca a estas vacunas, el 
tiempo no es tan decisivo como en el caso de la HepB-DN, por lo cual para administrar esas 
vacunas se remite a los recién nacidos al consultorio de vacunación. 

Temas y recursos de la capacitación

En general, la capacitación en torno a la HepB-DN debe abordar los mismos temas que se 
describen en el presente documento, haciendo hincapié en las características distintivas 
recién mencionadas. A juzgar por la experiencia obtenida en algunos países, la cobertura de 
la dosis al nacer aumenta cuando el personal conoce el fundamento lógico del plazo de 24 
horas para interrumpir la transmisión perinatal.38  En el recuadro 10 se enumeran los temas 
propuestos, así como los principios y las consideraciones para agregar una vacuna a un pro-
grama nacional de vacunación,6 y se resumen las consideraciones en materia de capacitación 
para introducir cualquier vacuna nueva.

38	� Downing SG et al. Barriers to the delivery of hepatitis B birth dose: a study of five Papua New Guinean hospitals in 2007. 
Papua & New Guinea Med J. 2008;51(1–2):47–55.
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RECUADRO 10.
TEMAS SOBRE LA HEPB-DN QUE SE SUGIEREN PARA LA CAPACIT-
ACIÓN DEL PERSONAL SANITARIO

→	�� La infección por el virus de la hepatitis B y sus consecuencias

→	� Modos de transmisión de la hepatitis B (especialmente la transmisión perinatal) y 
riesgo de infección

→	� Composición, seguridad, eficacia y efectos colaterales de la vacuna contra la 
hepatitis B 

→	� Cómo y por qué se agrega la HepB-DN a los programas nacionales de vacunación

→	� La importancia de administrar la HepB-DN lo antes posible después del 
nacimiento para prevenir la transmisión perinatal del virus de la hepatitis B

→	� El calendario de vacunación modificado, destacando la importancia de aplicar 
la serie completa de vacuna contra la hepatitis B para proporcionar una protección 
prolongada 

→	� Cómo aprovechar la adición de la HepB-DN para fortalecer los servicios nacionales 
de vacunación y de atención posnatal 

→	� Cómo manipular la vacuna, incluidos los requisitos de la cadena de frío

→	� Forma de administrar la vacuna y prácticas de inyección segura

→	 �Registro y notificación de la administración de la dosis al nacer mediante los  
nuevos formularios 

→	 �La educación de los padres y cómo responder a sus preguntas acerca de la vacuna

→	 �Métodos de seguimiento y evaluación de las repercusiones de la vacunación 
contra la hepatitis B

→	 �Los vínculos entre la HepB-DN y la necesidad de atención calificada del parto y 
de asistencia neonatal esencial y temprana

Los temas abordados y el relieve que se les dé serán distintos en dependencia de las políticas 
nacionales y las prácticas de los agentes de salud. Por ejemplo, algunas personas que prestan 
asistencia obstétrica pueden tener experiencia en la aplicación de las inyecciones establecidas 
para los recién nacidos (por ejemplo, la de vitamina K al nacer), mientras que los vacunadores 
en el medio rural pueden tener experiencia en las prácticas de vacunación porque la vacu-
nación infantil probablemente sea una de sus responsabilidades. 

La capacitación para introducir la HepB-DN brinda también la oportunidad de actualizar los 
conocimientos de los agentes de salud y los supervisores acerca de otros aspectos destacados 
del programa de vacunación, especialmente en áreas en los que las evaluaciones del programa 
han detectado deficiencias. Entre los temas de actualización se sugieren tópicos como la  
previsión de las necesidades de vacuna y la manera de hacer los pedidos; la gestión de la 
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cadena de frío (incluidas las normas en cuanto a los viales de dosis múltiples y la interpretación 
de los monitores de viales de vacuna); las prácticas de inyección segura y eliminación de los 
desechos; la vigilancia y la notificación de los eventos adversos posvacunales; y la recopilación 
y el análisis de los datos (incluida la forma de estimar los denominadores para calcular las tasas 
de cobertura y las de abandono). La capacitación, sobre todo si se coordina con los programas 
de SMRN, también puede representar una oportunidad de integrar otros aspectos de la 
asistencia esencial del recién nacido, especialmente las intervenciones vitales que hacen falta 
inmediatamente después del nacimiento y en las primeras 24 horas de vida. 

Si la HepB-DN se está introduciendo en un país, es probable que los recursos (la guía del curso, 
el manual del instructor, los planes de cada lección y la guía del participante) se preparen 
específicamente para tal efecto. También será importante examinar los demás materiales de 
capacitación sobre vacunación y SMRN, incluidos los manuales de tratamiento o los proced-
imientos operativos estándar, con el fin de que la HepB-DN se incorpore como un componente 
a la vacunación ya establecida y a la atención del parto y posnatal.

La planificación de la capacitación

Los principios generales de esta actividad aparecen resumidos en el recuadro 11. Un  
requisito específico de la HepB-DN es que la capacitación se coordine con el programa de 
SMRN a fin de incluir al personal que asiste los partos y atiende a los recién nacidos. También 
será importante explorar las oportunidades de agregar la introducción de la HepB-DN a la 
capacitación continua sobre la SMRN, tanto antes del servicio como durante este.

RECUADRO 11.
CONSIDERACIONES PARA PLANIFICAR LA CAPACITACIÓN  
CON RESPECTO A UNA VACUNA NUEVA

→	� Para orientar el contenido de la capacitación hay que evaluar los conocimientos  
y aptitudes de los agentes de salud

→	� El calendario y las horas de la capacitación deben alterar lo menos posible los  
servicios de salud

→	� La capacitación debe darse poco antes de introducir la HepB-DN; si transcurre 
mucho tiempo, los conocimientos y aptitudes adquiridos se perderán por falta  
de aplicación

→	� La calidad de la capacitación debe supervisarse a todos los niveles

→	� Además de la capacitación específica sobre la HepB-DN, conviene agregar infor-
mación y materiales didácticos en los planes de estudio de medicina, enfermería 
y partería.
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EJEMPLO DE PAÍS 7:
CAPACITACIÓN DE LOS AGENTES DE SALUD PARA  
LA INTRODUCCIÓN EFICAZ DE LA HEPB-DN

En 2005, Senegal introdujo la vacuna contra la hepatitis B (como 
parte de una vacuna pentavalente) en su calendario de vacu-
nación a las 6, 10 y 14 semanas de edad. Senegal planificó la 
introducción de HepB-BD en Enero de 2016 y necesitó capacitar a 
más de 2000 trabajadores de salud del PAI y del programa SMRN 
(médicos, matronas y personal de enfermería). Como prepara-
ción, se convocó un taller de una semana en el que participaron 
20 miembros del PAI y del programa SMRN, así como expertos en 
vacunación y capacitación (de la OMS y la USAID). La finalidad 
del taller fue elaborar materiales de comunicación, modificar los 
instrumentos de monitoreo y presentación de informes, e idear 
un programa de capacitación para la introducción de la HepB-
DN. En el taller se propuso el siguiente programa para capacitar 
al personal sanitario.

Temas de enseñanza: 
El programa incluye ocho módulos:
1.	 La infección por el VHB y la importancia de la HepB-DN
2.	� Las propiedades y condiciones de almacenamiento de la 

vacuna contra la hepatitis B
3.	 Quiénes deben recibir la HepB-DN
4.	 Estrategia de aplicación de la HepB-DN
5.	 Administración de la HepB-DN en las primeras 24 horas de vida
6.	 Gestión de los datos de la vacunación
7.	� Notificación de eventos adversos posvacunales y coordi-

nación asistencial
8.	� Comunicación sobre la HepB-DN con la comunidad y los 

agentes de salud

Materiales didácticos. Una carpeta integrada por una guía de 
capacitación, una serie de diapositivas, un estudio de caso, una 
prueba de tipo antes y después, una ayuda simplificada para el 
trabajo y una ayuda de memoria.

Capacitación en cascada. Se aplicó el criterio de la formación de 
instructores para favorecer que los conocimientos se transmitiesen  
a todos los niveles del sistema de salud. De esta manera, se 
creará también un conjunto de instructores en los planos regional 
(14 regiones) y distrital (76 distritos) antes de la introducción de 
la HepB-DN en Senegal. A partir de entonces, los instructores de 
distrito capacitarán a los agentes en los 1 300 establecimientos 
de salud. Además de la capacitación en cascada, se brindará  
supervisión de apoyo al personal sanitario.

SENEGAL
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 �Enseñe a los agentes de salud de primera línea que, además de la dosis al nacer, se 
necesitarán en total 3 dosis para obtener una protección total contra la hepatitis B.
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RECUADRO 12.
ÁREAS QUE DEBERÍAN VERIFICARSE DURANTE LAS  
VISITAS DE SUPERVISIÓN

	  	� El personal, ¿posee los conocimientos necesarios para administrar la 
HepB-DN (momento de la vacunación, contraindicaciones, sitio de la 
vacunación)?

	  	� ¿La HepB-DN se consigue fácilmente (refrigerador cercano o hielera en 
la sala de partos o la de atención posnatal)?

	  	 —�¿Se monitorea la temperatura y se comprueba que esté dentro de  
los límites apropiados?

	  	 —�¿Sabe el personal cómo efectuar la prueba de agitación para  
descartar la congelación?

	  	� ¿Existe un sistema de gestión de reservas para evitar los desabastos?

	  	� ¿Se tienen a la mano todos los formularios de registro y notificación 
actualizados?

	  	� La fecha de aplicación de la HepB-DN, ¿se anota en el registro familiar 
(cartilla de vacunación) para el cuidador y en el registro? 

	  	� La administración de la HepB-DN a tiempo (es decir, en el plazo de las 
24 horas que siguen al nacimiento), ¿se registra y se notifica? 

	  	� ¿Se facilita a la madre la información esencial (propósito de la HepB-
DN, posibles efectos secundarios y cuándo y adónde llevar al bebé para 
las dosis siguientes)?

	  	� ¿Existe en el establecimiento un gráfico de monitorización mensual de 
la HepB-DN?

	  	� La cobertura de la vacunación, ¿llega al grupo destinatario en la zona 
de captación?

	  	� Si corresponde, ¿se está siguiendo la proporción de neonatos que 
reciben la HepB-DN según el lugar del parto (establecimiento de salud 
o domicilio)? 

	  	� ¿Se están aprovechando al máximo las oportunidades para vacunar a 
los bebés nacidos en casa (por ejemplo, la partera calificada lleva  
consigo la vacuna al domicilio, la HepB-DN se proporciona en las visitas 
de atención posnatal)?

SÍ NO
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La supervisión

La supervisión de apoyo es un componente necesario de los programas de vacunación 
exitosos; existen diversos recursos, como el Manual de Capacitación de los Gestores de Nivel 
Intermedio, módulo 4,40 y la Estrategia para Llegar a Todos los Distritos.41  La supervisión de 
apoyo subraya, en general, la tutoría, la capacitación en el servicio y la resolución conjunta 
de los problemas. Además, brinda la oportunidad de conocer el estado de los conocimientos 
y la puesta en práctica de la introducción de la nueva vacuna. Como sucede con cualquier 
cambio de estrategia de vacunación, la supervisión intensificada resulta imprescindible para 
comprobar que la puesta en práctica avanza según lo previsto. 

Cuando comienza la introducción de la HepB-DN, es importante planificar la supervisión del 
personal, en las salas de partos o de asistencia posnatal, que se encarga de administrar la 
vacuna; ello comprende el personal del establecimiento y las personas que brindan apoyo 
durante el parto domiciliario.

Hay varios aspectos prácticos que pueden resultarle desconocidos al personal, como los 
siguientes:
→	 �manipular productos que requieren cadena de frío e interpretar los monitores de  

temperatura de los viales de vacuna
→	 �aplicar inyecciones a un recién nacido
→	 �educar a las madres en cuanto a la importancia de la HepB-DN y la aplicación de las 

dosis siguientes
→→	 �proporcionar documentación sobre la vacunación a la madre y al programa  

de vacunación.

La creación de nuevos locales de aplicación de la vacuna (es decir, los entornos de vacu-
nación) exigirá contar con recursos adicionales que permitan ampliar los programas de 
supervisión del programa de vacunación y modificar los instrumentos para incluir en ellos la 
aplicación de la HepB-DN (recuadro 12). En el ANEXO 6 se proporciona una lista completa 
de verificación para la supervisión de apoyo relativa a la HepB-DN en los establecimientos  
de salud. 

En algunos países puede existir la posibilidad de integrar la supervisión de la aplicación de 
la HepB-DN con sistemas de inspección ya establecidos, como las visitas de supervisión del 
programa de salud materna, o incluirla en el plan nacional de homologación de hospitales o 
mediante programas como la Iniciativa Hospital Amigo del Niño.41 Por ejemplo, en Filipinas, 
las visitas periódicas para la homologación de los hospitales incluyen el examen de la HepB-DN.

39	� Training for mid-level managers (MLM), Module 4: Supportive supervision. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2008 
(WHO/IVB/08.04), (http://www.who.int/immunization/documents/mlm/en/).

40	� Microplanning for immunization service delivery using the Reaching Every District (RED) strategy. Ginebra, Organización  
Mundial de la Salud, 2009 (WHO/IVB/09.11), (http://www.who.int/immunization/documents/RED-strategy-document.pdf).

41	� WHO, UNICEF. Baby-friendly hospital initiative, revised 2009 (http://www.who.int/nutrition/topics/bfhi/en/).
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Monitoreo de la cobertura y las  
repercusiones de la vacunación, y de 
los eventos adversos posvacunales

CAPÍTULO 9

Como ocurre con otras vacunas del PAI, la cobertura de la HepB-DN tiene que ser moni-
toreada y notificada en todos los niveles administrativos (distrital, provincial y nacional) y, 
cuando esté por debajo de las metas fijadas, hay que adoptar las medidas programáticas 
necesarias. A diferencia de otros antígenos, la HepB-DN se administra fuera de las situa-
ciones tradicionales del PAI; por tal motivo, hay que establecer mecanismos que permitan 
el monitoreo por el programa de SMRN y el PAI. El monitoreo de la HepB-DN reviste otros 
aspectos singulares, a saber: 1) el denominador para calcular la cobertura es el número de 
nacidos vivos en lugar del de lactantes supervivientes; 2) es el único antígeno cuyo indicador 
de cobertura incluye un componente temporal, que se define como la administración en el 
período de las 24 horas que siguen al nacimiento.

Definiciones frecuentemente utilizadas

→	 �Cobertura oportuna de la dosis al nacer. Es la proporción de nacidos vivos que 
reciben la HepB-DN en las 24 horas que siguen al nacimiento. Cumplen con la defin-
ición todas las dosis que se administran entre los días 0 y 1 de vida (es decir, el día del 
nacimiento y el siguiente). Es el estándar mundial para monitorear la cobertura de la 
HepB-DN.42

→	 �Cobertura total de la aplicación de la dosis al nacer. Es la proporción de los nacidos 
vivos que reciben cualquier HepB-DN, es decir, los vacunados en cualquier momento 
hasta que debe administrarse la primera dosis, o según las pautas nacionales con  
respecto al límite superior de edad.

→	 �Cobertura de la aplicación de la HepB-DN en un establecimiento de salud. Es la 
proporción de nacidos vivos en un establecimiento de salud que reciben la HepB-DN.  
Se puede seguir por separado si se persiguen diferentes metas para los nacimientos 
asistidos en el establecimiento, en particular con respecto a la administración oportuna 
de la dosis al nacer.

→	 �Cobertura de la dosis aplicada en los nacimientos domiciliarios. Es la proporción 
de nacidos vivos en el domicilio que reciben la HepB-DN.

42	�  ���WHO/UNICEF Joint Reporting Process  
(http://www.who.int/immunization/monitoring_surveillance/routine/reporting/reporting/en/).
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En esta sección se describen los métodos de monitoreo y evaluación del programa de  
aplicación de la HepB-DN.

El registro, la notificación y el monitoreo de la cobertura

Los instrumentos de registro principales43 que se usan para las actividades relacionadas con  
la vacunación deben adaptarse para incluir la HepB-DN. El formulario de registro de las 
vacunaciones debe modificarse a fin de incluir una columna especial para anotar la fecha 
de administración de dicha dosis. Si en un país se usan medios electrónicos para el registro 
o bases de datos computadorizadas o en la Web para fines de notificación, será importante 
actualizarlos para recoger la información sobre la HepB-DN. En las mejores condiciones,  
estos instrumentos deben integrarse con cualquier otra vacuna nueva que se prevea intro-
ducir, a fin de que las modificaciones incluyan todos los antígenos a introducir.

La cobertura de la dosis al nacer se debería registrar y notificar indicando por separado la 
administración a tiempo (en el plazo de 24 horas) y la efectuada después de las 24 horas, 
pero antes de la siguiente dosis programada de la HepB. En las zonas donde un porcentaje 
elevado de los nacimientos ocurren en casa, puede ser útil, por motivos programáticos, 
monitorear la cobertura de la dosis al nacer por separado para los nacimientos asistidos en 
establecimientos de salud y los asistidos en casa. 

43	� Para mayor información sobre el monitoreo de la vacunación, véase Training for mid-level managers (MLM) Module 5:  
Monitoring the immunization system. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2008 (WHO/IVB/08.05)  
(http://www.who.int/immunization/ documents/mlm/en/) e Immunization in practice, Module 6: Monitoring and surveillance. 
Ginebra, Organización Mundial de la Salud (http://www.who.int/immunization/documents/training/en/).
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FIGURA 4.
REGISTRO FAMILIAR DE LA HEPB-DN

Este registro de vacunación de las islas Fiji ilustra un calendario de 4 dosis de la vacuna contra la hepatitis B (dosis al nacer 
+ 3 dosis de una vacuna pentavalente). Se indica asimismo si la HepB-DN se administró A TIEMPO; o sea, la fecha y la 
hora de la administración de la HepB-DN debe ser el mismo día o un día después de la «Fecha del nacimiento»  
[Time of birth] anotada en la tarjeta. 

Detalles acerca de los instrumentos y los formularios de uso frecuente

Registros familiares (cartilla de vacunación, libreta de salud del niño, etcétera).44

En los documentos de registro familiares se asientan las vacunas aplicadas al niño y tendrán 
que modificarse para incluir la HepB-DN. La fecha de administración de la HepB-DN se 
anotará en la cartilla o libreta y esta se devolverá a la madre o el padre. En la figura 4 se 
muestra un ejemplo de un registro familiar que incluye tanto la fecha de nacimiento como 
la fecha de administración de la HepB-DN.

Se debe establecer un mecanismo para llevar un registro de la administración de la HepB-
DN en casos del PAI no habituales. La forma más sencilla de lograrlo consiste en integrar el 
registro familiar del PAI en esos casos que no son habituales (por ejemplo, establecimientos 
de salud que atienden partos, consultorios privados, contactos en las actividades de exten-
sión de la atención posnatal) de tal modo que el documento anotado se pueda devolver 
a los padres inmediatamente una vez administrada la HepB-DN (ejemplo de país 8). Si lo 
anterior no es posible, se puede crear un registro duradero por separado y proporcionarlo 
a la familia; posteriormente, la fecha de la HepB-DN se deberá anotar en el registro familiar 
del PAI en la primera visita de este. En el recuadro 13 se ofrecen algunos consejos para las 
buenas prácticas.45

44	� Ces documents existent sous une grande diversité de formes et ne cessent d’évoluer. Les termes utilisés pour les désigner 
varient d’un pays à l’autre (carnets de vaccination, fiches de vaccination, passeports-santé, etc.).

45	� Guide pratique pour la conception, l’utilisation et la promotion des fiches conservées à domicile dans les programmes  
de vaccination. Genève, Organisation mondiale de la Santé, 2015 (WHO/IVB/15.05F)  
(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/204128/1/9789242508956_fre.pdf) .
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Hojas de tabulación. Se utilizan para anotar la cantidad de dosis administradas en una  
sesión de vacunación; estos datos se incorporan en los informes mensuales (que se abordan 
en la sección siguiente). En vista de que la HepB-DN se administra al nacimiento y no durante 
sesiones de vacunación, las hojas de tabulación sirven para llevar la cuenta continua de las 
dosis administradas en un período determinado. En el ANEXO 7 se muestra un ejemplo de 
hoja de tabulación.

Estas hojas deberían usarse para todas las dosis de HepB-DN. La vacunación de un niño en un 
establecimiento debe asentarse en el registro de vacunaciones y en la hoja o registro de tabu-
lación. Sin embargo, es preciso establecer un mecanismo para que queden asentadas las dosis 
administradas en casa y en casos del PAI no habituales. Por ejemplo, una partera que vacuna 
al recién nacido en el domicilio de este podría llevar consigo una hoja de tabulación (lo que 
exigiría emplear una hoja por cada niño) o podría documentar la dosis administrada en la hoja 
de tabulación que se lleva en el consultorio del PAI o en el establecimiento de salud. 

En las hojas de tabulación se debe documentar si la dosis se administró en las 24 horas que 
siguen al nacimiento o después de este plazo. A pesar de que la dosis al nacer administrada a 
tiempo es el indicador principal de la cobertura, lo que importa es vacunar a todos los bebés, 
incluso después de las 24 horas de ocurrido el nacimiento, pues aun así la vacuna tiene cierta 
eficacia. El seguimiento de las dosis administradas más de 24 horas después del nacimiento 
es necesario para la gestión de los suministros y sirve de recordatorio a los agentes de salud 
de que se debe vacunar al recién nacido incluso si han transcurrido 24 horas después del 
nacimiento. 

Con el fin de aportar información para mejorar la cobertura, es útil monitorear la cobertura de 
la HepB-DN por lugar del parto, ya que esta debe ser generalmente elevada en los bebés naci-
dos en establecimientos de salud. Para monitorear este aspecto, las hojas de tabulación y los 
informes mensuales se pueden modificar a efecto de incluir columnas para la administración 
de la dosis al nacer por lugar del parto. En el ANEXO 8 se presenta un ejemplo de cómo 
modificar una hoja de tabulación para incluir información del lugar del parto.

Vale la pena que los supervisores dediquen tiempo a examinar las hojas de tabulación junto 
con el personal, pues es una manera de mejorar la calidad de la notificación.

Registros de vacunación. Mientras las hojas de tabulación sirven para asentar las dosis 
que se aplican en cada sesión, en el registro de vacunación se anotan las dosis administradas 
a cada individuo para comprobar que este reciba todas las vacunas y para que los agentes 
de salud le sigan el rastro a quienes no asistieron. El registro se debe modificar mediante la 
adición de una columna para documentar la fecha de aplicación de la HepB-DN, así como 
la fecha de nacimiento del bebé. Consúltense las Prácticas de Vacunación de la OMS43 para 
mayor información de lo que debe incluirse en el registro y la forma de usarlo en las visitas 
posteriores de la madre y el bebé. 

Una buena práctica para optimizar la administración de la HepB-DN consiste en examinar cada 
semana el registro de nacimientos y el de vacunación. Si en el registro de vacunación falta un 
recién nacido, se deben anotar el nombre y la información correspondientes. Hay que localizar 
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EJEMPLO DE PAÍS 8:
INICIO TEMPRANO DEL REGISTRO FAMILIAR

En Namibia, el pasaporte de salud del niño se empieza a 
llenar lo antes posible después del nacimiento; en él constan 
las vacunas administradas y una gama completa de indicadores 
de salud, crecimiento y desarrollo. Estas tarjetas amarillas se 
entregan a las madres al darles el alta de la sala de maternidad 
y se les indica que deben llevarlas consigo al Ministerio del 
Interior para registrar el nacimiento del bebé y obtener el 
certificado de nacimiento. En los hospitales grandes, el  
Ministerio del Interior puede tener una oficina para facilitar el 
proceso de registro. La vinculación del registro de nacimientos 
con el registro familiar refuerza la importancia del pasaporte 
de salud del niño como un registro fundamental, además, 
ayuda a que los recién nacidos no salgan del hospital sin antes 
ser vacunados. 

NAMIBIA

   �El inicio temprano del registro familiar ayuda a lograr que los recién nacidos no  
reciban el alta sin antes ser vacunados.
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RECUADRO 13.
CONSEJOS PRÁCTICOS PARA LOS REGISTROS FAMILIARES

La razón de ser de los registros familiares

→	 �Permiten el seguimiento de las vacunas que el niño ha recibido
→	 �Recuerdan a los padres la fecha de la siguiente vacuna
→	 �Ayudan al personal sanitario a saber qué servicios necesita el niño

Información que se debe facilitar a la madre o el padre

→	 �Es obligatorio llevar el registro en cada visita al establecimiento de salud,  
incluso si el niño no acude para ser vacunado

Cómo conservar la tarjeta

→	 Tiene que mantenerse en buen estado
→	 Tiene que guardarse en un lugar seco

El personal sanitario debe pedir el registro familiar de la madre y el niño cada vez que 
visiten un establecimiento de salud o en cada sesión de servicios de salud. Hay que 
verificar si el niño debe recibir una vacuna u otro servicio de salud.

¡NO DESAPROVECHE NINGUNA OPORTUNIDAD PARA VACUNAR!

a los recién nacidos sin vacunar para administrarles la dosis de HepB y las otras vacunas que 
se les deben aplicar al nacer, de conformidad con las normas locales de vacunación.

Registros de nacimientos. Son utilizados por los establecimientos de salud para anotar 
los detalles de la madre y el niño, es decir, nombre, día y hora del nacimiento, peso al nacer, 
domicilio y complicaciones. A veces se los denomina registros obstétricos y generalmente 
se llevan en la sala de partos de un establecimiento de salud donde se atienden partos. Es 
frecuente que las vacunas administradas al nacer no se anoten en el registro de nacimientos. 
Una opción para monitorear la cobertura de la HepB-DN en los establecimientos de salud 
consiste en agregar una columna para anotar la fecha de administración de esta, lo cual 
ayuda a establecer la HepB-DN como una parte sistemática de la atención del parto. Otra 
posibilidad es crear un registro separado de la HepB-DN en el que se asienten el nombre 
del recién nacido, la fecha de nacimiento y la fecha de administración. Esta práctica puede 
ampliarse a otras vacunas que deben administrarse al nacer, de conformidad con las normas 
locales de vacunación.

Gráficos para monitorear la cobertura. Son instrumentos sencillos y eficaces para seguir 
visualmente el avance hacia el logro de las metas de cobertura de vacunación en una zona 
de captación. Deben adaptarse para monitorear la HepB-DN administrada a tiempo y  
pueden incluir el seguimiento del número total de HepB-DN administradas (véase la figura 5).
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FIGURA 5.
GRÁFICO DE MONITOREO MENSUAL PARA EL SEGUIMIENTO DE LAS HEPB-DN 
ADMINISTRADAS A TIEMPO Y EL NÚMERO TOTAL DOSIS 

	� Número acumulativo  
mensual de nacimientos

  �Número acumulativo de 
nacimientos que recibieron 
la HepB-DN TOTAL (a tiempo 
+ tardíamente)

  �Número acumulativo de 
nacimientos que recibieron 
A TIEMPO la HepB-DN

Ene  Feb   Mar   Abr   May   Jun   Jul   Ago   Sep   Oct   Nov   Dic
0

200

400

600

800

1000

1200

Número de recién 
nacidos que no 
recibieron la HepB-DN 
en ningún momento

Número de recién 
nacidos que recibieron a 
tiempo la HepB-DN

Número de recién 
nacidos que recibieron 
tardíamente la HepB-DN

Informes mensuales integrados. De ordinario, los datos de vacunación se reúnen en un 
informe mensual para cada nivel. Cuando la HepB-DN se añade al calendario de vacunación, 
hay que adaptar el informe mensual para incluir las dosis administradas en las 24 horas que 
siguen al nacimiento y las administradas después de esas 24 horas .

Todos los establecimientos que administran la HepB-DN deben presentar informes mensuales 
(incluso si es la única vacuna que administran). Los establecimientos del PAI se ceñirán a la 
estructura normal de presentación de informes; los casos del PAI no habituales tendrán que 
integrarse en la estructura existente.

El informe mensual habrá de contener los siguientes elementos con respecto a la HepB-DN:
→	 �el número de HepB-DN administradas en el mes (dentro de las 24 horas y después de 

este plazo) y el número de nacidos vivos
→	 �remesas recibidas y usadas, incluidas las vacunas y los equipo de inyección
→	 �número de eventos adversos posvacunales reconocidos. 

En el ANEXO 9 aparece el ejemplo de un informe integrado mensual adaptado para incluir 
la HepB-DN. 

Registros de las existencias. Sirven para gestionar el número de viales de vacuna  
disponibles en todos los niveles administrativos. Estos formularios o bases de datos se deben 
modificar para agregar la información sobre los viales de vacuna monovalente contra la 
hepatitis B. 

Formulario de notificación conjunta anual de la OMS y el UNICEF. Como parte de este 
informe anual, los programas nacionales de vacunación deben dar cuenta del número de 
HepB-DN administradas a tiempo. También es preciso indicar el número de nacidos vivos a 
fin de poder calcular la cobertura de la HepB-DN.
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El registro y la notificación en circunstancias específicas

Registro y notificación de la HepB-DN para los nacimientos domiciliarios. La HepB-
DN administrada en el domicilio donde ocurrió el parto se debe registrar y notificar. Podrían 
necesitarse mecanismos especiales para asentar estas dosis en el registro familiar, el registro 
de vacunación y la hoja de tabulación mensual.

Establecimientos de salud privados. Se deben notificar sistemáticamente las HepB-DN 
administradas, con indicación del momento de aplicación, en estos centros. Ello permite que 
el programa de vacunación calcule mejor la cobertura y las necesidades de abastecimiento 
de vacunas.

La evaluación de la puesta en práctica del programa

Encuestas de cobertura. Las encuestas periódicas de cobertura de la vacunación, las 
encuestas de población y salud y las encuestas de indicadores múltiples por conglomerados 
representan oportunidades para incluir la evaluación de la administración a tiempo de la 
HepB-DN cuando esta se incorpora al calendario nacional de vacunación. Es importante que 
el cuestionario se modifique para incluir todas las preguntas pertinentes en relación con la 
HepB-DN, en particular, el tiempo después del nacimiento en que se administró.

Exámenes programáticos del PAI y evaluaciones posteriores a la introducción. Los 
exámenes programáticos del PAI se practican cada tres a cinco años y deberán adaptarse 
para incluir la HepB-DN una vez que sea introducida. De modo semejante, los países que en 
fecha reciente han introducido otras vacunas y están efectuando una evaluación posterior a 
la introducción tal vez quieran incluir algunas preguntas básicas relacionadas con la HepB-
DN. Estas evaluaciones constituyen una manera apropiada de estimar las repercusiones de 
la introducción en el programa de vacunación del país y de detectar rápidamente problemas 
que necesitan ser corregidos y que son consecuencia de la introducción de la HepB-DN o la 
precedieron. El nuevo instrumento de evaluación posterior a la introducción de una nueva 
vacuna46 ofrece orientaciones y plantillas para estas evaluaciones.

Evaluaciones de los establecimientos de salud. Los programas deberían ser capaces 
de vacunar a todo niño que nace en un establecimiento de salud; sin embargo, no siempre 
sucede así. Los países tal vez quieran realizar una evaluación de los establecimientos de salud 
con posterioridad a la introducción de la HepB-DN. Este tipo de evaluación es más específico 
y profundo en el nivel de los establecimientos de salud y puede ayudar a descubrir problemas 
como las ideas erróneas de los agentes de salud, desabastos, responsabilidades que no se 
asignan, desconocimiento y carencia de una cadena de frío (véase el ejemplo de país 9). De 
ser posible, inclúyase una evaluación de la vinculación de la dosis de vacuna al nacer con los 
partos domiciliarios o con las visitas domiciliares de atención posnatal.

46	�  New vaccine post-introduction evaluation (PIE) tool. Genève, Organisation mondiale de la Santé, 2010  
(WHO/IVB/10.03F) (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/70624/1/WHO_IVB_10.03_fre.pdf).
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EJEMPLO DE PAÍS 9:
EVALUACIÓN DE LA PUESTA EN PRÁCTICA DEL  
PROGRAMA DE HEPB-DN

En 2004, Nigeria introdujo la HepB-DN aplicada lo antes po-
sible después del nacimiento y hasta dos semanas más tarde. 
En ese año se calculó que la cobertura de la dosis al nacer era 
de 32%.

En septiembre de 2015 se efectuó una evaluación de los cono-
cimientos, las prácticas y la puesta en práctica de la introduc-
ción de la HepB-DN, así como para idear formas de aumentar 
la cobertura. La evaluación incluyó entrevistas estructuradas 
con informantes clave en tres estados, seis autoridades locales 
y 26 establecimientos de salud.

Se observó que la HepB-DN era una prioridad del PAI nacional 
y que este estaba decidido a mejorar la cobertura. Entre las 
medidas aplicada para tal efecto cabe mencionar las siguientes:

→	� aclarar que la HepB-DN se debe administrar incluso hasta 
2 semanas después del nacimiento, pues se observó que en 
algunas circunstancias no se vacunaba a los recién nacidos 
después de las 24 horas de vida

→	� seguir ampliando la administración de la HepB-DN en los 
establecimientos, pues se comprobó que en el 50% de ellos 
esta vacuna no se suministraba en las salas de partos ni de 
atención posnatal

→	� modificar los formularios a fin de registrar y monitorear la 
administración de la HepB-DN a tiempo y tardía (después 
de las 24 horas de vida)

→	� seguir sensibilizando a los agentes de salud comunitarios, 
pues representan la vía más frecuente de conseguir que un 
bebé nacido en casa sea llevada a un establecimiento de 
salud para aplicarle la HepB-DN. 

Se mencionan a continuación referencias de otros países que han realizado evalu-
aciones semejantes:
Seoung SC et al. Using Data to Guide Policy: Next Steps for Preventing Perinatal Hepatitis B 
Virus Transmission in Cambodia. Vaccine. 2012; Dec 17;31(1): 149-53.
Xeuatvongsa A et al. Hepatitis B Vaccine Birthdose Practices in a Country Where Hepatitis 
B is Endemic — Laos, December 2011–February 2012. Morb Mort Wkly Rep. July 26, 2013
/ 62(29);587-90.
Hutin Y et al. Improving hepatitis B vaccine timely birth dose coverage: lessons from five 
demonstration projects in China, 2005-2009. Vaccine. 2013 Dec 27;31 Suppl 9:J49-55. 
Patel MK et al. Findings from a hepatitis B birth dose assessment in health facilities in the 
Philippines: Opportunities to engage the private sector. Vaccine. 2014 Sep 3;32(39):5140-4.

�� 

NIGERIA 
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La evaluación de las repercusiones del programa  
(encuestas de seroprevalencia) 

La vigilancia de las enfermedades prevenibles por vacunación se suele utilizar para com-
probar las repercusiones de los programas de vacunación. Sin embargo, la mayor parte de 
las complicaciones relacionadas con la infección por el virus de la hepatitis B aparecen en 
etapas posteriores de la vida; por lo tanto, hace falta otro método para vigilar la repercusión 
de dicha vacuna en los niños. La OMS recomienda para tal efecto determinar mediante 
una encuesta serológica la prevalencia de infecciones crónicas por el VHB en los niños. Los 
pormenores de la forma de efectuar esa encuesta serológica se describen en Documenting 
the impact of hepatitis B immunization: best prac-tices for conducting a serosurvey47 y en 
Sample design and procedures for hepatitis B immunization surveys: A companion to the 
WHO cluster survey reference manual.48

Por lo general, la finalidad, de una encuesta serológica es cuantificar la repercusión general 
del programa de va-cunación contra la hepatitis B en su conjunto y no permite distinguir por 
separado el efecto de la dosis al nacer.

El monitoreo y la investigación de los eventos adversos 
posvacunales 

La HepB-DN es una de las más seguras; las reacciones graves son muy infrecuentes y se cree 
que aparece una por cada 1,1 millones de dosis aplicadas.49 No obstante, como la admin-
istración de la HepB-DN se produce en un momento de riesgo elevado de muerte neonatal 
por causas ajenas a ella, resulta fundamental que los directores de programa estén preparados 
por si un recién nacido muere por coincidencia después de la administración de la dosis al 
nacer. Las muertes neonatales presuntamente relacionadas con la vacunación pueden minar 
la confianza de las personas en la vacuna y en todo el programa de vacunación (véase el 
ejemplo de país 10). Esto pone de relieve la importancia de monitorear los eventos adversos 
posvacunales, estar preparado para responder rápidamente y contar con una estrategia de 
comunicación operativa para informar a la población, atender sus inquietudes y corregir la 
información errónea.

Los programas de vacunación deben tener implantado un sistema de monitoreo de los  
eventos adversos posvacunales; pero este sistema será nuevo para los programas de SMRN. 
El personal de este y el de vacunación deben estar capacitados para afrontar un posible 
evento adverso posvacunal después de la HepB-DN y practicar el monitoreo y la notificación 
de estos eventos bajo supervisión. Los procedimientos puntuales para notificar e investigar 

47	� Documenting the impact of hepatitis B immunization: best practices for conducting a serosurvey. Ginebra, Organización  
Mundial de la Salud, 2011 (WHO/IVB/11. 08), http://whqlibdoc.who.int/hq/2011/WHO_IVB_11.08_eng.pdf. 
(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/112854/1/WHO_IVB_11.08_fre.pdf)

48	�   Sample design and procedures for hepatitis B immunization surveys: A companion to the WHO cluster survey reference 
manual. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2011 (WHO/IVB/11. 12),  
http://whqlibdoc.who.int/hq/2011/WHO_IVB_11.12_eng.pdf.

49	� Bohlke K, Davis RL, Marcy SM, et al. Risk of anaphylaxis after vaccination of children and adolescents. Pediatrics 2003;112:815 20.
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los eventos adversos posvacunales se describen en Global manual on surveillance of adverse 
events following immunization.50

Todos los eventos adversos posvacunales graves deben investigarse rápidamente para iden-
tificar las posibles causas. Los eventos adversos posvacunales pueden ser causados por una 
reacción infrecuente a la propia vacuna (reacciones que generalmente son leves y de corta 
duración), pero también pueden obedecer a errores del programa, como la contaminación 
de la vacuna, la aplicación de técnicas que no respetan la esterilidad o la administración de 
la vacuna en el sitio incorrecto o por una vía equivocada. En consecuencia, la vigilancia de 
estos eventos puede constituir una manera eficaz de detectar problemas en la manipulación 
y administración de las vacunas y de corregir estos errores mediante la capacitación y la 
supervisión de los agentes de salud. Todas las investigaciones se deben dar a conocer a un 
comité de eventos adversos posvacunales que pueda sesionar inmediatamente para analizar 
las posibles causas y las medidas que corresponde adoptar.

Respuesta, preparación y comunicación en torno a los eventos adversos posvacu-
nales. Los países deben implantar un plan general de respuesta a los eventos adversos  
posvacunales; los elementos básicos del plan se ponen de relieve en el recuadro 14. Junto 
con la introducción de la HepB-DN, considérese la conveniencia de que en los comités de 
eventos adversos posvacunales haya especialistas en atención neonatal.

La estrategia nacional de comunicación deberá actualizarse a fin de permitir una respuesta 
rápida y eficaz a los eventos, los movimientos de personas que se oponen a las vacunas y 
cualquier acusación que pueda minar la aceptación de la HepB-DN por la población y la 
confianza de esta en el programa de vacunación. La estrategia de comunicación debería 
incluir los datos acerca de la seguridad de la vacuna, los efectos secundarios previsibles y el 
concepto de la coincidencia en el tiempo de la administración de la HepB-DN y el período de 
riesgo máximo de muerte del recién nacido. La adopción de medidas preventivas frente a los 
medios de comunicación (por ejemplo, llevar a cabo sesiones de orientación técnica y talleres 
para los medios) puede propiciar la cobertura noticiosa equilibrada si llegara a ocurrir un 
evento adverso posvacunal; asimismo, la comunicación oportuna de los resultados de las in-
vestigaciones correspondientes es importante para contrarrestar los rumores y la información 
incorrecta difundida por los medios.

Por último, la educación de los padres, los agentes de salud y las comunidades acerca de 
los beneficios y las características de seguridad de la HepB-DN propiciará la confianza en la 
vacuna y en los programas de vacunación en general, y es una medida anticipada importante 
para la gestión de dichos eventos.

En el sitio web de la Iniciativa Mundial sobre la Seguridad de las Vacunas se pueden consul-
tar otros materiales acerca de la detección, investigación y comunicación de los eventos  
adversos posvacunales, en particular un curso virtual de aprendizaje sobre los aspectos  
básicos de la seguridad de las vacunas que contiene un módulo sobre comunicación.51  
 
50	� Global manual on surveillance of adverse events following immunization. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2014
51	�� Global vaccine safety. Reference documents and publications. Ginebra, Organización Mundial de la Salud (www.who.int/vaccine_ 

safety/publications/en/); WHO E-learning course on vaccine safety basics (www.who.int/vaccine_safety/initiative/tech_support/ebasic/en/).
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EXEMPLE NATIONAL 10 : 
LA IMPORTANCIA DE LA PREPARACIÓN PARA  
RESPONDER A LOS EVENTOS ADVERSOS  
POSVACUNALES

Entre 2006 y 2008, se notificaron en Vietnam 11 muertes neona-
tales presuntamente relacionadas con la HepB-DN. Una inves-
tigación externa concluyó que no había una asociación entre 
dichos eventos y la HepB-DN. Aun así, estos informes recibieron 
mucha atención de los medios de comunicación y ello ocasionó 
que los padres y los agentes de salud perdieran confianza en la 
vacuna, lo que a su vez disminuyó la administración de la  
HepB-DN, cuya cobertura bajó del 64% al 25% en 2008.

Después de una capacitación intensiva, junto con campañas de 
educación y comunicación, la cobertura de la HepB-DN aumentó 
al 76% en 2012. La experiencia de Vietnam con los eventos 
adversos posvacunales demuestra la necesidad perentoria de 
la comunicación temprana de los riesgos y la educación de los 
agentes de salud y los padres, particularmente en los países con 
tasas elevadas de muertes neonatales por otras causas.

Proceedings of the WHO third Expert Working Group meeting on hepatitis B, Tokyo,  
6–7 March 2007. Oficina Regional de la OMS para el Pacífico Occidental, Manila  
(http://www.wpro.who.int/immunization/documents/docs/MTGRPT_HepBExpert3.pdf).

VIETNAM

  � �Se puede realizar encuestas serológicas para monitorear las repercusiones del  
programa de vacunación de los recién nacidos y los infantes cuantificando la  
prevalencia de la infección crónica en niños de poca edad. 
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RECUADRO 14.
PLAN DE RESPUESTA A LOS EVENTOS ADVERSOS  
POSVACUNALES

Este plan debe incluir:

→	� medidas con las funciones específicas del programa de vacunación y sus asociados

→	� una lista de los comités sobre eventos adversos posvacunales en los distintos niveles, 
incluidos los nombres de los especialistas que los integran, que puedan sesionar de 
inmediato para evaluar la posible relación de causalidad y los pasos a seguir

→	� una estrategia de comunicación que incluya los vínculos con los diversos medios  
de comunicación y portavoces que inspiren respeto a todos los niveles

→	� mecanismos para que los agentes de salud sepan comunicarse con las personas 
para responder sus inquietudes en torno a los eventos adversos posvacunales y  
la seguridad de la vacuna

→	� carpetas informativas para los medios, incluidas las preguntas frecuentes sobre  
el tema y mensajes clave acerca de la vacunación en general, y relacionados con  
la HepB-DN en particular.

NOTAS
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La promoción y defensa de la 
HepB-DN, la comunicación y la 
movilización social

CAPÍTULO 10

En términos generales, crear la demanda de la HepB-DN puede ser una tarea ardua, porque 
la infección por el VHB en los niños por lo general no da síntomas y a menudo se ignora que 
causa hepatopatía y muerte prematura. Un conjunto congruente y coordinado de actividades 
de promoción y defensa de la HepB-DN, comunicación y movilización social que se centre en 
sus beneficios y en la importancia de administrarla a tiempo es decisivo para suscitar y man-
tener el apoyo de las autoridades competentes y los líderes de opinión, así como la aceptación 
y demanda de la vacuna por parte de la comunidad. Una buena medida consiste en formular 
un plan de comunicación, promoción y defensa de la introducción de la HepB-DN que sea 
congruente con la estrategia nacional general de promoción y comunicación en materia de 
salud. Para elaborar el plan puede ser útil establecer un subcomité técnico para la promoción y 
defensa de la HepB-DN y la comunicación. Para lograr que las actividades lleguen directamente 
a los destinatarios y que los mensajes sean claros y adecuados para el público al que van dirigi-
dos, es importante que en ese subcomité estén representados distintos sectores de la sociedad, 
así como expertos en vacunación, SMRN y promoción de la salud.

En los recuadros 15 a 17 se resumen los temas de los mensajes clave y se ofrecen consejos 
prácticos para la promoción y defensa de la HepB-DN; y en el ANEXO 10 se brindan ejemplos 
de temas para la información.

LAS AUTORIDADES COMPETENTES
La promoción y la defensa de la HepB-DN dirigida a las autoridades competentes y los líderes 
de opinión son imprescindibles para que surja la decisión firme de agregar la HepB-DN al 
calendario nacional de vacunación. A este respecto, entre los grupos que deben tenerse en 
cuenta están los siguientes:

→	 funcionarios del ministerio de salud
→	� otros funcionarios del gobierno (por 

ejemplo, del ministerio de finanzas)
→	� entidades asociadas y donantes
→	� organizaciones no gubernamentales
→	� líderes de la comunidad

→	� líderes religiosos
→	� farmacéuticos
→	� médicos del sector privado
→	� asociaciones profesionales
→	� maestros.
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Cabe señalar que en estas categorías se incluyen las autoridades y los líderes interesados en 
la prevención del cáncer y de enfermedades crónicas, la maternidad sin riesgos y la atención 
esencial del recién nacido, además de los que tienen intereses en la vacunación.

LOS PADRES Y LAS COMUNIDADES
Las actividades de comunicación y movilización social dirigidas a los padres y el público en 
general deben apuntar a sensibilizar y mejorar el conocimiento de la carga de enfermedad 
que impone la infección por el virus de la hepatitis B (cáncer hepático y cirrosis) y la manera 
de proteger a los niños de la enfermedad. Las consultas de atención prenatal brindan  
oportunidades para educar a las embarazadas sobre la HepB-DN y el tema se puede explicar 
en el contexto de las vacunas maternas, como la antitetánica y la antigripal.

Se ha comprobado que el temor a los eventos adversos o las lesiones constituye una barrera 
que entorpece la aplicación de la HepB-DN.7 Además de las inquietudes más generales que 
la comunidad puede albergar con respecto a la vacunación, el período en que se aplica la 
HepB-DN aumenta las posibilidades de que las muertes o las afecciones neonatales coinci-
dentes se atribuyan a la vacuna. Como se explicó en el capítulo 9, esto recalca la necesidad 
de que los programas de vacunación contra la hepatitis B preparen por adelantado  
materiales de comunicación para responder oportunamente a cualquier evento adverso o 
ideas infundadas.

LAS OPORTUNIDADES DE CONCIENTIZACIÓN
Las campañas mundiales de sensibilización, tales como el Día Mundial de la Hepatitis, la 
Semana Mundial de Vacunación y el Día Mundial de la Salud, brindan oportunidades para 
poner de relieve la gravedad de la infección por el virus de la hepatitis B, la importancia de  
la HepB-DN y otros mensajes acerca de la vacunación ya establecida.

  �La concientización: en 2014 el tema de la Semana de Vacunación en la Región  
del Pacífico Occidental fue «Detengamos la hepatitis B y el cáncer del hígado: vacune 
al nacer»
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RECUADRO 16.
MENSAJES CLAVE PARA LOS PADRES Y EL PÚBLICO  
EN GENERAL

→	 �La infección por el virus de la hepatitis B, especialmente al nacimiento, y  
sus consecuencias

→	 �Los modos de transmisión del virus de la hepatitis B y quiénes están en riesgo  
de infectarse

→	 �La eficacia y la seguridad de la HepB-DN

→	 �Los posibles efectos colaterales de la vacuna contra la hepatitis B

→	 �Por qué se está agregando esta dosis de la vacuna a los programas nacionales  
de vacunación

→	 �La importancia de administrar a tiempo la HepB-DN (en las 24 horas que siguen  
al nacimiento)

→	 �La importancia de llevar al bebé a que reciba las vacunas que le faltan, en  
particular, las dosis posteriores de la vacuna contra la hepatitis B

RECUADRO 15.
MENSAJES CLAVE PARA LAS AUTORIDADES COMPETENTES

→	� La carga de enfermedad y los costos del sistema de salud relacionados con la  
cirrosis y el cáncer hepático causados por el virus de la hepatitis B

→	� Modos de transmisión del virus de la hepatitis B (en particular, la transmisión de 
madre a hijo) y el riesgo de infección

→	 La seguridad y la eficacia de las vacunas contra la hepatitis B

→	 La relación costo-eficacia de la HepB-DN

→	� La necesidad de respaldo económico para garantizar la sostenibilidad de la  
aplicación de la HepB-DN

→	� Las oportunidades para crear sinergias entre el programa de HepB-DN y otras  
iniciativas dirigidas a fomentar la supervivencia del recién nacido

→	� La importancia de la función de estas autoridades como propugnadoras de la 
introducción correcta de la HepB-DN
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RECUADRO 17.
CONSEJOS PRÁCTICOS PARA LAS ACTIVIDADES DE  
PROMOCIÓN Y DEFENSA DE LA HEPB-DN, LA  
COMUNICACIÓN Y LA MOVILIZACIÓN SOCIAL6

→	 �Establecer un subcomité que ayude a planificar y realizar las actividades de 
promoción y defensa de la HepB-DN, la comunicación y la movilización social, y 
sensibilizar a sus integrantes con respecto a la HepB-DN

→	 �Llevar a cabo investigaciones acerca de los conocimientos, las actitudes, las  
creencias y las prácticas en torno a la HepB-DN, la vacuna contra la hepatitis B y 
otras vacunas, así como a la vacunación en general, a fin de sentar las bases de  
las estrategias de comunicación con respecto a la HepB-DN y adelantarse a las 
posibles reacciones negativas de las personas a la vacuna

→	 �Educar e informar a los medios de comunicación sobre la hepatitis B y la 
HepB-DN, con suficiente antelación

→	 �Educar y movilizar a una amplia gama de partes interesadas (por ejemplo, 
líderes comunitarios y religiosos, el sector privado, las ONG y las universidades) con 
objeto de promover la HepB-DN y la vacunación ya establecida

→	 �Capacitar a los agentes de salud sobre la forma de comunicarse con los padres 
y la comunidad acerca de la infección por el virus de la hepatitis B, las formas de 
prevenir la infección y los beneficios que reporta la HepB DN, y también sobre 
métodos de comunicación eficaces. Elaborar materiales auxiliares que les ayuden a 
transmitir estos mensajes

→	� Incluir en los mensajes sobre las medidas de prevención de la infección por el 
virus de la hepatitis B información en torno a la HepB-DN

→	� Incluir la promoción de todas las vacunas infantiles en las actividades,  
mensajes y materiales de información, educación y comunicación

→	 �En las comunicaciones dirigidas a los padres y la comunidad y en la capacitación  
de los agentes de salud, incluir información sobre los posibles efectos  
secundarios y qué hacer si un niño presenta una reacción adversa 

→	 �Antes de comenzar la introducción de la vacuna, establecer un plan de  
comunicación para situaciones de crisis que permita responder oportunamente 
a los informes de eventos adversos graves y otras crisis

→	 �Evaluar la necesidad y la utilidad de iniciar la introducción de la HepB-DN,  
mediante anuncios que reciban gran difusión

→	� Divulgar periódicamente información sobre el avance de la introducción de  
la HepB-DN, su efecto sobre la carga de infección por el VHB y el rendimiento 
general del programa de vacunación, destinada a las autoridades competentes y 
los medios de información
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Anexo 1.  
Cómo efectuar la prueba de agitación 

Cuándo se debe efectuar la prueba de agitación.  La vacuna contra la hepatitis B nunca debe  

congelarse porque se daña. La prueba de agitación se aplica a los viales que pueden haberse  

congelado, para comprobar si la vacuna se ha dañado como consecuencia de la congelación. La 

prueba de agitación que se describe a continuación debe realizarse en todos los lotes bajo sospecha. 

En el caso de remesas provenientes del extranjero, la prueba se realizará en una muestra aleatoria de 

la vacuna. Pero si se trata de varios lotes, la muestra al azar incluirá obligatoriamente un vial tomado 

de cada lote. 

PROTOCOLO DE LA PRUEBA DE AGITACIÓN

�

SUITE>

1.
�

Coja un vial de vacuna del mismo tipo 

y número de lote de la vacuna que 

desea someter a prueba y elaborada 

por el mismo fabricante.

2.
Rotule claramente el vial como  

«CONGELADO».

3.
�
Congele el vial en un congelador o  

en el congelador de un refrigerador 

hasta que el contenido se solidifique 

por completo.

4.
Déjelo que se descongele  

espontáneamente. ¡NO lo caliente!

5.
Extraiga del lote el vial que usted 

sospecha que se ha congelado y  

rotúlelo como «PRUEBA».

6.	
�

Sostenga juntos en una sola mano el 

vial «CONGELADO» y el de «PRUEBA».

CÓMO SE EFECTÚA LA PRUEBA DE AGITACIÓN 

Este protocolo no debe ser modificado. Hay una sola forma correcta de realizar esta prueba.
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7.

8.	�

9.	

10.	�   �El vial de PRUEBA muestra una sedimentación 

más lenta que el CONGELADO        

               

La sedimentación es semejante en ambos viales

	 O BIEN

El vial de PRUEBA muestra una sedimentación más rápida 

que el CONGELADO

11.	�    SE PUEDE USAR EL LOTE DE VACUNA. LA VACUNA ESTÁ DAÑADA:   
Notifique a su supervisor. Deposite la vacuna estropeada en 

un recipiente con el rótulo «VACUNA ESTROPEADA PARA 

DESECHARSE. NO DEBE USARSE».

Deseche toda la vacuna afectada en cuanto reciba la  

autorización necesaria. Rellene/envíe el formulario  

correspondiente para indicar las mermas de vacuna.

Agite vigorosamente ambos viales durante 10 a 15 segundos.

Deposite ambos viales lado a lado sobre una superficie plana y 

empiece a observarlos hasta haber terminado la prueba.

(NOTA: si los viales llevan adheridas etiquetas grandes que  

ocultan el contenido, inviértalos y observe si hay sedimentación  

en el cuello.) 

Válgase de una buena fuente luminosa para comparar el ritmo 

de sedimentación de uno y otro vial.

SI

ENTONCES ......

CRÉDITO: Ümit Kıvanc  
(http://www.who.int/bulletin/
volumes/88/8/08-056879/en/).  
Vídeo educativo, en inglés:  
https://vimeo.com/8389435

Vial Congelado (PRUEBA)    

LA VACUNA ESTÁ DAÑADA   SE PUEDE USAR EL LOTE DE VACUNA

Vial Congelado (EL CONTROL)     Vial Non-congelado (PRUEBA)
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Una cadena de temperatura controlada es un mét-

odo opcional de transporte y almacenamiento de 

vacunas en portavacunas 

S I N B O L S A S D E H I E LO   hasta una cantidad especí-

fica de días antes de que las vacunas sean administra-

das.  Sólo se recomienda para las vacunas    

O F I C I A L M E N T E E T I Q U E TA DA S PA R A  

E S T E U S O   cuando es evidente una necesidad 

pronunciada y cuando se proporciona  F O R M AC I Ó N 

Y S U P E RV I S I Ó N . Las vacunas transportadas en una 

CTC deben monitorearse mediante un indicador de 

los viales de vacuna (IVV) y mediante un indicador de 

umbral de temperatura máxima (PTTI, por sus siglas en 

inglés) para indicar la exposición al calor.

APROBADA PARA CTC

¿QUÉ ES UNA CADENA DE  
TEMPERATURA CONTROLADA (CTC)?

✔ ✔ ✔ ✔

No todas las vacunas pueden utilizarse en una CTC. Para poder utilizarse en una CTC, deben cumplirse  
cuatro condiciones:

A u t o r i d a d  n a c i o n a l  d e 
r e g l a m e n t a c i ó n

Termoestable Autorizada Precalificada Aprobada

L a b o r a t o r i o O M S P a í s

1 2 3 4
La vacuna debe ser 

sometida y pasar las 
pruebas de estabilidad.

Las autoridades de reglam-
entación pertinentes deben 

autorizar a la vacuna para 
el uso en una CTC con una 

etiqueta que especifique las 
condiciones de uso.

La vacuna debe ser  
precalificada por la  

Organización Mundial 
de la Salud. 

El gobierno del país 
donde se utilizará la 
vacuna debe dar su 

consentimiento anticipa-
damente.

P A R A  C T C

P A R A  C T C

APROBADA 

¿CÓMO SE APRUEBAN 
LAS VACUNAS PARA CTC?

$ $

✔ ✔

La etiqueta de la vacuna indica 
+2°C hasta +8°C para cualquier 
almacenamiento y transporte

Las bolsas de hielo acondicionadas 
o las bolsas de agua fría son nece-
sarias en los portavacunas.

Los indicadores de los viales de 
vacuna protegen la potencia y la 
calidad mediante el monitoreo de la 
exposición acumulativa al calor.

Los indicadores de los viales de vacuna 
y los indicadores de umbral de tem-
peratura máxima protegen la potencia 
y la calidad mediante el monitoreo de la 
exposición acumulativa y máxima al calor.

No se necesita formación, moni-
toreo o supervisión adicionales.

Cuando se implementa correct-
amente, mantiene la seguridad y 
la potencia de la vacuna.

Requiere equipo de refrigeración, 
transporte y recursos humanos en 
todos los niveles para mantener la 
cadena de frío

Cuando se implementa correct-
amente, mantiene la seguridad y 
la potencia de la vacuna.

Mitad del costo.1 Se necesitan 
menos congeladores, menos viajes 
y menos tiempo del personal para 
gestionar y mantener los requisitos 
de la cadena de frío.

No se necesitan bolsas de hielo o 
bolsas de agua fría en los por-
tavacunas. Riesgo reducido de 
congelación.

Los trabajadores de la salud 
necesitan formación, monitoreo y 
supervisión adicionales.

La etiqueta de la vacuna indica +2°C hasta 
+8°C para el almacenamiento y transporte 
inicial, y permite hasta 40°C durante al 
menos 3 días antes del uso.

IVV + 
PTTI

CADENA DE FRÍO TRADICIONAL CADENA DE TEMPERATURA CONTROLADA (CTC)

¿EN QUÉ SE DIFERENCIA UNA CTC DE 
UNA CADENA DE FRÍO TRADICIONAL?

IVV

¿POR QUÉ ES ÚTIL LA CTC?

Peso del 
portavacunas 
sin bolsas de 
hielo.5

Peso del portava-
cunas cargado 
con bolsas de 
hielo acondicio-
nadas.5

5

22%

12%

Número de bolsas de hielo 
necesarias diariamente para 
vacunar a 1.000 personas.2

Porcentaje de establec-
imientos de salud de los 
países encuestados que 
no tienen congeladores.4

Porcentaje del equipo 
de cadena de frío de los 
países encuestados que 
no es funcional.4

Número de 
congeladores 
necesarios 
para congelar 
80 bolsas de 
hielo en 24 
horas.3

Número de días 
durante los cuales los 

trabajadores de la salud 
pueden quedarse en el 

sitio para llegar a más 
comunidades remotas.7

Porcentaje de los 
vacunadores de 
Benín que estu-
vieron de acuerdo 
en que la CTC fue 
útil o muy útil al 
permitirles vacunar 
más personas.6

MAYOR COBERTURA

MENOS RECURSOS

ALCANCE MÁS FÁCIL

4.0kg

98.7%

1.6kg

80

3

2 0 1 5

¿A QUIÉN LLEGA LA CTC?

2 0 1 2 2 0 1 4 2 0 1 6 +

POBLACIÓN A 
LA QUE LLEGA 

LA CTC
(ACUMULATIVA)

Costa de Marfil

155,600
Benín

Mauritania

TogoÁFRICA 
OCCIDENTAL

+83,800

+424,400

+1,014,800

+2,000,000

ÁFRICA ORIENTAL 
Y CENTRAL  

(previsto)

SE ESPERA 

QUE EN UN 

FUTURO 

PRÓXIMO SE 

AUTORICEN 

MÁS VACU-

NAS PARA LA 

CTC

6,000,000 ——

5,500,000 ——

5,000,000 ——

4,500,000 ——

4,000,000 ——

3,500,000 ——

3,000,000 ——

2,500,000 ——

2,000,000 ——

1,500,000 ——

1,000,000 ——

500,000 ——

0 ——

1 Lydon P, et al. Los beneficios económicos de mantener las vacunas a tempera-
tura ambiente durante la vacunación en masa: el caso de la meningitis A en 
Chad. Boletín de la OMS. 2014;92:86-92.

2 Suponiendo que cada equipo de vacunación necesita 8 bolsas de hielo al día 
para vacunar a 100 personas. Son necesarios 10 equipos para vacunar a 1.000 
personas. Esto se traduce en 80 bolsas de hielo para vacunar a 1.000 personas 
en un día.

3 Un congelador utilizado comúnmente y precalificado por la OMS puede con-
gelar aproximadamente 7,2 kg de bolsas de hielo en 24 horas. Cinco de estos 
congeladores son necesarios para congelar 80 bolsas de hielo en 24 horas.

4 Base de datos Gestión Efectiva de Vacunas (GEV) de la OMS: datos proce-
dentes de las evaluaciones GEV más recientes de 64 países de 6 regiones de la 
OMS, 2010-2014.

5 Un portavacunas utilizado comúnmente y precalificado por la OMS, con 
una capacidad de 1,7 L pesa 1,6 kg cuando está vacío y 4,0 kg cuando está 
totalmente cargado con bolsas de hielo.

6 Zipursky S, et al. Beneficios de usar las vacunas fuera de la cadena de frío: 
Suministro de la vacuna contra la meningitis A en una cadena de temperatura 
controlada durante la campaña de inmunización masiva de Benín. 2014. 
Vacuna; 32:1431-1435.

7 Las vacunas para varios diferentes antígenos pueden permitir excursiones de 
un número aún mayor de días.

¿Quiere saber más sobre la CTC? Correo electrónico vaccines@who.int o visite: 

www. who .int/immunization/programmes_systems/supply_chain/

Anexo 2: 
Infografía sobre la cadena de 
temperatura controlada
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Anexo 3. 
Ejemplo de nota informativa sobre política

Declaración ejecutiva:

La infección por el virus de la hepatitis B (VHB) es una causa 

importante de cirrosis, cáncer hepático y hepatopatía terminal. 

Una intervención eficaz para prevenir esta infección consiste 

en aplicar la serie de tres dosis de la vacuna contra la hepati-

tis B y la dosis al nacer (HepB-DN). En el presente sumario se 

propone agregar la HepB-DN al calendario nacional de vacu-

nación vigente y las estrategias de ejecución correspondientes. 

La presente nota informativa sobre política va destinada a los 

cuadros directivos del Ministerio de Salud, incluidas las personas 

que tienen a su cargo la supervisión de programas relativos a la 

vacunación, la salud de la madre, el recién nacido y el niño, la 

prevención del cáncer o la prevención de enfermedades crónicas.

Enunciado del asunto:

Antecedentes sobre el virus de la hepatitis B

La infección por el VHB es una causa importante de enferme-

dad aguda y crónica del hígado (por ejemplo, cirrosis y cáncer 

hepático primario) en el mundo; ocupa el sexto lugar como 

causa de muerte por enfermedades infecciosas y se calcula que 

causa unas 686 000 defunciones anuales en todo el planeta.a La 

OMS calcula que una tercera parte de la población mundial (más 

de 2 000 millones de personas) está infectada por el virus de la 

hepatitis B y que 240 millones de personas padecen la infección 

crónica, por lo que están en riesgo de enfermar gravemente y 

morir de cirrosis o carcinoma hepatocelular.b, c En todo el mundo, 

el 30% de los casos de cirrosis y el 53% de las muertes por car-

cinoma hepatocelular son atribuibles a la infección por el VHB.d

El VHB se transmite por exposición percutánea y de las mucosas 

a la sangre y otros líquidos corporales infectados (por ejemplo, 

semen y líquido vaginal), incluida la transmisión de madre a 

hijo.e Las probabilidades de padecer una infección crónica por 

el VHB alcanzan su máximo cuando la transmisión ocurre en el 

momento de nacer; en efecto, entre 70% y 90% de las personas 

infectadas en el período perinatal acaban padeciendo la infec-

ción crónica por este virus.f, g La vacunación es la forma más 

eficaz de prevenir la infección por el VHB.

Vacunación y estrategias contra la infección por el virus  

de la hepatitis B

La serie de vacunación contra la hepatitis B en los niños, incluida 

la HepB-DN más al menos dos dosis del esquema general estab-

lecido, puede prevenir la mayor parte de las infecciones por este 

virus y sus secuelas crónicas de cirrosis y cáncer del hígado.e Se 

calcula que entre 85% y 90% de las muertes relacionadas con el 

VHB se pueden evitar con la vacuna.h La OMS recomienda que 

la inmunización de los menores de un año con la vacuna contra 

la hepatitis B forme parte del calendario nacional de vacunación, 

y que todos los menores de un año deberían recibir la primera 

dosis lo más pronto posible, de preferencia en las 24 horas que 

siguen al nacimiento.

La administración a tiempo de la HepB-DN, de preferencia en 

las 24 horas que siguen al nacimiento, seguida por dos dosis 

posteriores como mínimo, tiene una eficacia aproximada de 

90% para prevenir la infección perinatal.i Se ha comprobado que 

el tamizaje de las embarazadas para detectar la infección crónica 

por el VHB antes de la vacunación de los recién nacidos no es 

una estrategia eficaz. Por consiguiente, es imprescindible hacer 

todo lo posible para administrar la primera dosis de la vacuna 

a	� Global, regional, and national age-sex specific all-cause and cause-specific 
mortality for 240 causes of death, 1990–2013: a systematic analysis for the 
Global Burden of Disease Study 2013. The Lancet. 2015;385(9963):117-171

b 	� Ott JJ et al. Global epidemiology of hepatitis B virus infection: new  
estimates of age-specific HepBsAg seroprevalence and endemicity. Vaccine. 
2012;30(12):2212–19.

c 	� Hepatitis B fact sheet. Geneva, World Health Organization (http://www. 
who.int/mediacentre/factsheets/fs204/en/, accessed 7 August 2015).

d 	� Perz JF et al. The contributions of hepatitis B virus and hepatitis C virus 
infections to cirrhosis and primary liver cancer worldwide. J Hepatol. 
2006;45(4):529–38.

e 	� Hepatitis B vaccines. WHO position paper. Weekly Epidemiological Record, 
No. 40 2009;84:405–420,84th year  
(http://www.who.int/wer/2009/wer8440.pdf).

f 	� Goldstein ST et al. A mathematical model to estimate global hepatitis B 
disease burden and vaccination impact. Int J Epidemiol. 2005;34(6):1329–39.

g 	� Van Damme P, Ward J, Shouval D, Wiersma S, Zanetti A. Hepatitis B vaccines 
In: Plotkin SA, Orenstein W, Offit PA, edi-tors. Vaccines. 6th ed. Philadelphia, 
Saunders Elsevier, 2012:205–34.

h 	� Hepatitis B immunization: introducing hepatitis B vaccine into national  
immunization services. Geneva, World Health Organization, 2001 (WHO/
V&B/01.28 ) (http://whqlibdoc.who.int/hq/2001/WHO_V&B_01.28.pdf).

i	� Plotkin, SA, Orenstein W, Offit PA, editors. Vaccines. Philadelphia, Saunders 
Elsevier, 2013;(6th ed.):206.
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contra la hepatitis B a todos los bebés antes de que transcurran 

24 horas después del nacimiento. Después de la aplicación de 

la serie completa de tres dosis, la inmunidad protectora persiste 

por décadas y probablemente dure toda la vida.

La vacuna contra la hepatitis B es una de las más seguras y 

eficaces. Esta vacuna no contiene material infeccioso y, por lo 

tanto, no puede causar la infección por el virus de la hepatitis B. 

La vacunación puede causar algunos efectos colaterales pasaje-

ros, como dolor a la palpación en el sitio de la inyección, irritabi-

lidad del bebé y fiebre. Esos efectos pasajeros pueden comenzar 

al día siguiente de la vacunación y duran entre uno y tres días. 

Las reacciones alérgicas graves son muy infrecuentes.

[Si corresponde. La vacuna contra la hepatitis B está precalificada 

y viene en un dispositivo compacto prellenado autoinutilizable 

(DCPA). Esta tecnología puede facilitar la administración segura y 

sencilla de la vacuna contra la hepatitis B en entornos donde no 

opera el PAI o en los bebés nacidos en casa. Los DCPA son más 

pequeños y se usan más rápidamente que las jeringas ordinarias, 

lo que simplifica la vacunación y la hace más rápida.]

Ejemplo de metas y desafíos en un país

[Si corresponde. La Región de la OMS ha establecido la meta  

de que los Estados Miembros reduzcan la prevalencia de la 

infección por el virus de la hepatitis B a xx% en los niños de xx 

años de edad de aquí al año 20xx]. Actualmente, la cobertura de 

los menores de un año con las tres dosis de la vacuna contra la 

hepatitis B es del xx%,j de modo que quedan niños en la primera 

infancia susceptibles a contraer la infección por el VHB; los 

recién nacidos que no son vacunados al nacer quedan expuestos 

a la transmisión de madre a hijo.

El Ministerio de Salud del país, consciente de la transmisión 

sostenida de la hepatitis viral, solicita la ayuda de diversas 

organizaciones internacionales a fin de que proporcionen la 

orientación de expertos en las áreas de prevención de la hepatitis 

B, tratamiento, comunicación, políticas e investigaciones. Junto 

con sus homólogos nacionales, este grupo de expertos puede 

proponer el objetivo de lograr que todos los recién nacidos  

reciban la HepB-DN lo antes posible (en las primeras 24 horas). 

No obstante, vacunar a los recién nacidos no es un asunto  

sencillo, pues a pesar de las recomendaciones de la OMS, tan 

solo 96 de los 194 países (49%) ofrecen la dosis al nacer como 

parte del programa de vacunación establecida contra la hepatitis 

B, y únicamente el 38% de los recién nacidos reciben la vacuna 

en el plazo recomendado.

Recomendación:

En este momento, la administración de la HepB-DN [no forma 

parte del programa nacional de vacunación/necesita fortal-

ecerse.] Es factible abarcar una proporción considerable de los 

recién nacidos si se logra que todos los nacidos en un estableci-

miento de salud reciban la HepB-DN. El apoyo del gobierno y las 

partes interesadas del ámbito internacional en la implantación 

inicial de la aplicación sistemática de la dosis al nacer en todos 

los establecimientos del Ministerio de Salud ayudará a vacunar a 

xxx de cada xxx niños que nazcan en el país cada año. Respalda-

mos las siguientes prácticas recomendadas por la OMS en todos 

los establecimientos de salud que ofrezcan servicios obstétricos, 

con la finalidad de mejorar la cobertura de la aplicación a tiempo 

de la dosis al nacer. 

→	� Instituir la orden permanente de vacunar contra la hepatitis 

B antes de transcurridas 24 horas del nacimiento a todos 

los recién nacidos de partos asistidos en establecimientos 

de salud o por personal calificado.

→	� Garantizar que la vacuna contra la hepatitis B esté a dis-

posición en las salas de partos o de atención posnatal para 

todos los partos atendidos en establecimientos de salud.

→	� Garantizar la capacitación del personal que participa en la 

asistencia de los partos para que conozca la importancia 

j 	� Country specific data on hepatitis B (HepB3) immunization coverage among 
1-year-olds (%) can be accessed online from the WHO vaccine-preventable 
diseases monitoring system: http://apps.who.int/immunization_monitoring/
globalsummary/
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de aplicar a tiempo la HepB-DN a los recién nacidos (en el 

plazo de 24 horas después del nacimiento).

→	� Velar por que la vacunación contra la hepatitis B se incluya 

en la capacitación sobre la asistencia posnatal esencial.

 

Otras pautas eficaces para mejorar la cobertura de la adminis-

tración de la HepB-DN a todos los recién nacidos pueden ser: 

→	� aumentar la atención calificada de los partos, de preferen-

cia en establecimientos de salud, como parte de los planes 

para mejorar la supervivencia de la madre y el recién nacido

→	� procurar que en los lugares donde pocos partos ocurren en 

los establecimientos de salud, se efectúe una visita domicili-

aria dentro del plazo de xx horas después del nacimiento y 

que en ese momento se aplique la HepB-DN o que el recién 

nacido sea llevado a un establecimiento de salud lo antes 

posible, de preferencia antes de transcurridas 24 horas.

A fin de prevenir la transmisión perinatal y la infección durante 

la primera infancia, la serie completa de la vacunación contra 

la hepatitis B se debería incorporar al calendario de vacunación 

de todos los países. Administrar la HepB-DN a todos los recién 

nacidos ayudará con el tiempo a prevenir muchas infecciones 

crónicas por el VHB en el país. La necesidad de administrar a 

tiempo la HepB-DN imprimirá un nuevo impulso programático 

para brindar a la madre y el recién nacido una buena asistencia 

en las primeras 24 horas después del nacimiento, ya que en 

este período crítico ocurre el 45% de las muertes maternas y 

neonatales. 
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ASOCIADOS

	 ¿Quiénes son las personas clave en el programa de salud de la madre, el recién nacido y el niño para colaborar con ellas?

	 �¿Hay otros asociados que puedan colaborar con la administración de la HepB-DN? ¿Organizaciones no gubernamentales?  

¿La OMS? ¿El UNICEF?

	� ¿A cuáles organizaciones de la sociedad civil o profesionales se las puede invitar a participar? Por ejemplo, ¿asociaciones de  

parteras?, ¿organizaciones de profesionales de la pediatría o la obstetricia?, ¿prestadores de asistencia materna del sector privado?

DATOS PARA FUNDAMENTAR LA ESTRATEGIA DE VACUNACIÓN

	 �Proporción de partos atendidos en establecimientos de salud en  

comparación con los atendidos fuera de estos (partos domiciliarios)

	� Proporción de partos asistidos por personal calificado

	 �Proporción de partos domiciliarios asistidos por personal calificado

	� Proporción de partos atendidos en establecimientos de salud  

públicos con respecto a los atendidos en establecimientos privados

	� El personal que interviene en la asistencia del parto, ¿posee las  

habilidades y cuenta con la autorización para administrar vacunas? 

	� En la actualidad, ¿cuántos establecimientos de salud ofrecen  

servicios de vacunación en sus instalaciones?

	 ¿Cómo se informa al personal sanitario de los nacimientos que ocurren en la comunidad?  

	 ¿Quiénes están facultados para aplicar vacunas (médicos, personal de enfermería, parteras, asistentes del parto)?

	 ¿Cuál es la experiencia y la cobertura de la administración de la vacuna BCG o la OPV al nacer?

Anexo 4. 
Lista de verificación para el análisis de la situación
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Posibilidad de integración con otras actividades

	 �Proporción de mujeres que recibieron por lo menos una 

consulta de atención prenatal

	 �Proporción de recién nacidos que recibieron atención 

posnatal: ¿A qué edad? ¿Quién realiza las visitas a los 

recién nacidos? ¿Se puede agregar la vacunación?

	 �Iniciativas que ofrecen servicios de extensión para los 

partos domiciliarios: ¿Quién las lleva a cabo? ¿Qué 

servicios se prestan? 

	� Otras intervenciones de salud de la madre o el recién 

nacido (por ejemplo, administración de suplementos de 

vitamina A, hierro, ácido fólico, vacuna BCG)

	 �¿Se está planificando alguna capacitación que integre la 

administración de la HepB-DN?

	 �¿Existen intervenciones comunitarias de distribución de 

anticonceptivos o de control del paludismo que brinden 

la oportunidad de integración?

Cadena de suministro y cadena de frío  

	� ¿Cómo se suministrará la vacuna contra la hepatitis B a los 

establecimientos de salud?

	� Porcentaje de establecimientos de salud que tienen una 

cadena de frío en funcionamiento

	� ¿Qué presentaciones de la vacuna monovalente contra la 

hepatitis B se están usando? Considere la necesidad de 

abastecerse de viales de varios tamaños y presentaciones 

novedosas, como los DCALU

	�� La cadena de frío existente, ¿puede dar cabida a la  

vacuna monovalente contra la hepatitis B? ¿Se cuenta  

con monitoreo de la congelación?

Fortalecimiento de la capacidad, supervisión  

y actualización

	� ¿Quién capacitará al personal que administrará la dosis al 

nacer y cómo lo hará? 

	� ¿Cómo se llevarán a cabo el monitoreo y la supervisión de 

los establecimientos de salud? 

	� ¿Cómo se actualizarán los protocolos y formularios del PAI 

y del programa de salud de la madre, el recién nacido y el 

niño?
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Anexo 5.  
Prácticas para mejorar la cobertura de la dosis al nacer7

Disposiciones para la prestación de servicios
→	 Aumentar el acceso a la atención calificada del parto

→	� Integrar la dosis al nacer con la atención de la madre y el recién 
nacido en los establecimientos de salud mediante:

	 -	� una norma del establecimiento que especifique la adminis-
tración de la dosis al nacer

	 -	� la orden permanente de administrar la dosis al nacer en la sala 
de partos o de atención posnatal

	 -	� asegurarse de que la vacuna esté a la mano en la sala de 
partos o de atención posnatal

	 -	� definir claramente quién debe aplicar la vacuna, lo que incluye 
a los prestadores de servicios de salud materna

	 -	� hacer que la administración de la dosis al nacer forme parte 
de la atención esencial del recién nacido sin entorpecer las 
intervenciones urgentes

	 -	� coordinar la planificación entre el personal de vacunación y 
el de salud materna en los establecimientos y los distritos de 
salud, con inclusión de las evaluaciones de apoyo

→	� Establecer vínculos entre los servicios de vacunación y los servicios 
privados de asistencia al parto

→	� Cuando el nacimiento ocurre fuera de un establecimiento de 
salud, considerar opciones como estas:

	 -	� realizar visitas a domicilio para vacunar a tiempo al recién 
nacido

	 -	� integrar la dosis al nacer con las visitas domiciliarias que se 
realicen para prestar otros servicios de atención posnatal

	 -	� transportar y guardar la vacuna fuera de la cadena de frío en 
una cadena de temperatura controlada (CTC)

	 -	� usar DCPA (por ejemplo, Uniject®)
	 -	� efectuar el seguimiento cuidadoso de los embarazos en la 

comunidad.

Consideraciones en torno a la fuerza de trabajo sanitaria 
→	� Remediar el desconocimiento y abordar las actitudes e ideas 

particulares del personal sanitario con respecto a la vacunación del 
recién nacido 

→	� Disponer de una capacitación bien estructurada de los agentes de 
salud sobre la transmisión perinatal, respaldada por el seguimiento 
frecuente y la supervisión de apoyo

→	� Considerar opciones como la delegación de funciones para llegar 
a grupos de población de difícil acceso

Tecnologías vinculadas con la dosis al nacer
→	� Disposiciones de distribución y almacenamiento que aprovechen 

la posibilidad de mantener la vacuna fuera de la cadena de frío 
habituales, de tal manera que se encuentre tan cerca del lugar del 
parto como sea posible

→	� La posibilidad de que los agentes de salud comunitarios usen 
Uniject®

→	� Adquisición de presentaciones de la vacuna monovalente contra la 
hepatitis B en dosis única o en dosis múltiple

Prácticas para fortalecer el sistema de información sanitaria
→	� Registros de nacimientos y notificación de los nacimientos ocur-

ridos en la comunidad, incluido el seguimiento de los nacimientos 
domiciliarios

→	� Incorporación en los registros de vacunación de la dosis al nacer y 
el momento en que se administra 

→	� Definición precisa de lo que constituye una dosis al nacer adminis-
trada a tiempo para fines de notificación de la cobertura

→	� Conveniencia de realizar encuestas serológicas para determinar las 
necesidades y con fines de monitoreo

Disposiciones de la financiación que influyen en la cobertura de 
la dosis al nacer
→	� Financiación suficiente de los programas de administración de la 

dosis al nacer, incluidos los aspectos de eficiencia del transporte 
para la distribución a la periferia

→	� Reducción al mínimo de los costos para las familias

Atender las inquietudes o el desconocimiento de la comunidad 
con respecto a la dosis al nacer
→	� Responder al poco conocimiento que se tiene acerca de la admin-

istración de la dosis al nacer y su importancia 
→	� Tener en cuenta las prácticas tradicionales consistentes en no dejar 

que los recién nacidos salgan de casa
→	� Despejar los temores a los efectos adversos, en especial planificar 

cómo abordar el riesgo de muertes o enfermedades neonatales 
coincidentes con la vacunación 

→	� Considerar formas de responder a la negativa de los padres a 
vacunar al recién nacido

Prácticas de liderazgo y gobernanza
→	� Una política nacional de aplicación universal de la dosis al nacer
→	� Orientaciones nacionales claras que definan la dosis al nacer 

oportuna como la que se aplica antes de transcurridas 24 horas 
del nacimiento

→	� Supresión de las restricciones indebidamente rigurosas debidas a 
las contraindicaciones de la vacunación

→	� Considerar las opciones para el uso de la vacuna en una CTC y la 
homologación de los nuevos vacunadores

→	� Comunicaciones centrales sólidas para aumentar la confianza de 
las personas en las vacunas
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Núm. Tema de la evaluación Respuesta Posibles medidas

NORMAS Y PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTÁNDAR DEL HOSPITAL

1. ¿Cuenta el establecimiento de salud con una política que indique específica-
mente que la dosis al nacer se debe administrar lo antes posible después del 
nacimiento, en condiciones ideales antes de que transcurran 24 horas?

S N
Se debe formular la política y darla a conocer a todo el 
personal

2. ¿Cuenta el establecimiento de salud con procedimientos operativos estándar 
en los que se explique con detalles quién debe encargarse de administrar la 
dosis al nacer, en qué momento debe hacerlo y a quién se la debe administrar?

S N
Se debe elaborar el procedimiento operativo estándar 
para ayudar a dejar en claro las funciones y  
responsabilidades del personal

3. Si corresponde, ¿se han puesto en práctica órdenes permanentes de aplicar la 
dosis al nacer?

S N
Las órdenes permanentes permiten lograr que todos los 
recién nacidos sean vacunados

LA ADMINISTRACIÓN DE LA DOSIS AL NACER

4. ¿QUIÉN se encarga de proporcionar la dosis al nacer (por ejemplo, parteras, 
personal de enfermería de atención posnatal o del PAI, médicos)?

La responsabilidad tiene que asignarse claramente 
a alguien que trabaje en la sala de maternidad o de 
atención posnatal

5. El agente de salud que tiene a su cargo proporcionar la dosis al nacer, ¿está 
siempre disponible, incluso durante la noche y los fines de semana? S N

Este tipo de agente de salud debe estar a disposición 
todo el tiempo para que ningún bebé se quede sin 
vacunar

6. CUÁNDO: ¿se administra la vacuna a todos los recién nacidos antes de que 
transcurran 24 horas del nacimiento?

S N
Si la respuesta es negativa, analice cuáles son los motivos

7. CUÁNDO: ¿se administra la dosis al nacer a toda hora, incluidos noches y 
fines de semana?

S N
La vacuna debe estar disponible todo el tiempo  

8. ¿DÓNDE se administra la dosis al nacer (sala de partos, sala de cunas, sala de 
atención posparto)?

La dosis al nacer se debe administrar en la sala de partos 
o la sala de atención posnatal

CONTRAINDICACIONES FALSAS

9. ¿Se vacuna a los recién nacidos prematuros?

S N

Enseñe al agente de salud que la vacunación no tiene 
contraindicaciones; los agentes de salud pueden optar 
por demorar la vacunación hasta que el recién nacido 
inestable se estabilice 

10. ¿Se vacuna a los recién nacidos con bajo peso al nacer? S N

NC.

Anexo 6. 
Lista de verificación de la supervisión de la HepB-DN 
en establecimientos de salud 

LISTA DE VERIFICACIÓN DE LA SUPERVISIÓN DE LA  
HEPB-DN EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Instrucciones: utilice esta lista de verificación para optimizar la cobertura de la HepB-DN.  
Puede ser una evaluación de este solo aspecto, o pueden agregarse componentes esenciales  
para confeccionar una lista de verificación más completa o modificar la lista existente.

Nombre del establecimiento de salud Nombre del supervisor Fecha de la visita 
	

S = sí; N = no; NC = no corresponde.
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Núm. Tema de la evaluación Respuesta Posibles medidas

11. ¿Creen los agentes de salud que la vacunación tiene contraindicaciones? S N

MANIPULACIÓN, ALMACENAMIENTO Y GESTIÓN DE LA VACUNA

12. ¿Se almacena la vacuna cerca del lugar donde va a administrarse  
(por ejemplo, sala de partos o de recién nacidos)?

S N

La vacuna se debe almacenar tan cerca como sea posible 
de la sala de maternidad o de recién nacidos. Si no hay 
cadena de frío, considere la conveniencia de utilizar una 
hielera que se llene todos los días

13. ¿La vacuna está accesible en todo momento (por ejemplo, en algunos estab-
lecimientos de salud solo se consigue cuando el servicio del PAI está abierto)? S N

Si la vacuna se guarda en una habitación que solo está 
abierta a ciertas horas, considere la conveniencia de 
guardarla en una hielera en la sala de partos 

14. ¿Son suficientes las existencias de vacuna para atender al grupo destinatario? S N Examine el proceso de los pedidos de vacuna 

15. ¿Se cumple correctamente la norma de los viales de dosis múltiples? S N Instruya al personal

16. ¿Se almacena la vacuna de tal modo que se evite su congelación (evitando la 
repisa más alta del refrigerador)?

S N
Corrija la colocación dentro del refrigerador

17. ¿Sabe el personal cómo realizar la prueba de agitación? S N Si la respuesta es negativa, enseñe al personal

18. ¿Se mantiene la vacuna en una cadena de frío que funciona correctamente? S N La cadena de frío debe ser reparada de inmediato

19. ¿La temperatura de la cadena de frío se comprueba como es debido al menos 
dos veces al día?

S N
Instaure la comprobación de la temperatura al menos 
dos veces al día

20. ¿Hay algún monitor de viales de vacuna en la etapa 3 o 4, o ha caducado 
alguna vacuna?

S N
Elimine los viales en etapas 3 o 4 o los que hayan  
caducado. Instruya a los agentes de salud

EL REGISTRO Y LA NOTIFICACIÓN DE LOS DATOS

21. Algunos registros familiares (por ejemplo, cartilla de vacunación, libreta de la 
madre y el niño) ¿se proporcionan a la madre después de la aplicación de la 
dosis al nacer?

S N

Averigüe los motivos por los que no se hace y recalque la 
importancia de comenzar los registros familiares al nacer 
y la necesidad de que la madre (no el agente de salud) 
tenga un registro domiciliario

22. ¿Se asienta la administración de la dosis al nacer en un registro (por ejemplo, 
registro de nacimientos, registro del PAI, registro de hepatitis B)?

S N
Agregue una columna al registro de nacimientos o 
proporcione el registro actualizado

23. ¿Se anota la fecha de administración de la dosis al nacer?
S N

Se debe anotar la fecha. No deben usarse marcas o 
signos de verificación para tal efecto

24. ¿Se han actualizado todas las hojas de tabulación, registros y formularios  
de notificación agregando una columna para anotar si la dosis al nacer se 
administró antes de 24 horas o después de 24 horas?

S N
Proporcione los formularios actualizados y retire los 
formularios viejos

25. ¿Se analizan los datos en cada establecimiento de salud (por ejemplo, el 
gráfico de cobertura mensual, el informe mensual)?

S N

Instruya a los agentes de salud sobre la necesidad de 
examinar los registros cada mes con el fin de optimizar 
la cobertura y analizar los datos según el momento de 
aplicación de la dosis al nacer

26. ¿Los datos se presentan cada mes a la persona apropiada?
S N

Determine qué barreras lo impiden; enseñe al personal 
cómo hacer la notificación apropiada

27. En el mes pasado, ¿qué porcentaje de los recién nacidos recibieron la dosis al 
nacer antes de transcurridas 24 horas?

% Indague los motivos por los que no se vacunó a los 
recién nacidos y aplique las medidas correctivas del caso
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OBSERVACIONES DE LA SUPERVISIÓN DE LA HEPB-DN EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Instrucciones: anote en el siguiente recuadro sus impresiones generales y las medidas correctivas específicas que el establecimiento de salud necesita 
implantar de conformidad con los resultados de la aplicación de la lista de verificación. Este formulario, o estas notas, se deben dejar en el establecimiento 
de salud. 

¿Cuáles son sus impresiones generales del programa de administración de la HepB-DN?

¿Qué medidas correctivas recomienda usted que se apliquen? 

Núm. Tema de la evaluación Respuesta Posibles medidas

LOS PARTOS DOMICILIARIOS

28. ¿El personal obstétrico calificado lleva consigo la dosis al nacer cuando 
atiende partos domiciliarios? S N

Enseñe la importancia de la administración a tiempo y la 
necesidad de llevar la vacuna consigo al atender partos 
domiciliarios, a fin de no desaprovechar oportunidades

29. ¿Se administra la dosis al nacer en las visitas posnatales de los recién nacidos 
que no han recibido la vacuna?

S N
Enseñe la importancia de la administración a tiempo y la 
necesidad de no desaprovechar oportunidades

LOS EVENTOS ADVERSOS POSVACUNALES

30. ¿Vigila el establecimiento de salud los eventos adversos posvacunales?
S N

Enseñe cómo se hace la vigilancia de los eventos adver-
sos posvacunales

31. ¿Cuenta el establecimiento de salud con un protocolo para responder a los 
eventos adversos posvacunales?

S N
Se debe elaborar un protocolo y desplegarlo en el lugar 
donde se administra la dosis al nacer
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Anexo 7. 
Ejemplo de hoja de tabulación que incluye la administración a tiempo y 
la administración total de la HepB-DN

Nombre de los vacunadores:                                                                           

Firma, Fecha:                                                                            

HOJA DE TABULACIÓN

Vacuna Vacunación de niños (edad) Número de  
viales abiertos

0–11 meses 12–23 meses Total

Dosis de HepB al nacer

        Administrada a tiempo (≤ 24 horas)

        Administradas > 24 horas*

BCG  
OPV0           
OPV1

OPV2

OPV3

Antirrotavírica 1         
Antirrotavírica 2

PCV 1

PCV 2

PCV 3

DTP-HepB-Hib 1              
DTP-HepB-Hib 2

DTP-HepB-Hib 3

Contra sarampión y rubéola 1       
Contra sarampión y rubéola 2

Antiamarílica

Completamente vacunados

* �La cobertura total de la dosis al nacer se puede calcular sumando las dosis administradas antes de 24 horas y las administradas 24 horas o más después del 
nacimiento.

Región:	 Distrito:	 Establecimiento de salud: Fechas abarcadas:
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Anexo 8.  
Ejemplo de hoja de tabulación con indicación del lugar 
del parto

Nombre de los vacunadores:                                                                          

Firma, Fecha:                                                                             

HOJA DE TABULACIÓN

Antígeno Vacunación de niños (edad)
Número de viales 

abiertos
0–11 meses 12–23 meses Total

BCG  
OPV0           
OPV 1

OPV 2

OPV 3

Antirrotavírica 1         
Antirrotavírica 2

PCV 1

PCV 2

PCV 3

DTP-HepB-Hib 1              
DTP-HepB -Hib 2

DTP-HepB -Hib 3

Contra sarampión y rubéola 1       
Contra sarampión y rubéola 2

Antiamarílica

Completamente vacunados

Vacuna Niños vacunados (edad) Número de viales 
abiertos

Nacidos en un establecimiento Nacidos en casa Total

Dosis de HepB al nacer

      �Administrada a tiempo  
(≤ 24 horas)	

       

      Administrada > 24 horas*      

* La cobertura total de la dosis al nacer se puede calcular sumando las dosis administradas antes de 24 horas y las administradas 24 horas después del nacimiento.

Región: Distrito:	 Establecimiento de salud: Fechas abarcadas:
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3. Coberturas de vacunación	
	

Partos en establecimien-
tos obstétricos	

Partos domiciliarios	

	

Nacidos vivos este mes	

HepB-DN 
≤24 horas

HepB-DN 
>24 horas

HepB-DN  
≤24 horas

HepB-DN 
>24 horas

HepB-DN 
≤24 horas

HepB-DN 
>24 horas

BCG Penta1 Penta3 MCV1 TT2+ PCV3

Cobertura mensual (%)

Cobertura acumulativa (%)

Abandonos (%)

Anexo 9.  
Ejemplo de formulario de notificación con indicación del número de 
vacunados según el lugar del parto								      

Région	

1. Datos demográficos		

Población total A

Bebés de 0-11 meses: meta anual B

Bebés de 0-11 meses: meta mensual C (=B/12)

Embarazos previstos D

Partos previstos: meta mensual E (=D/12)

Niños de 12-23 meses: meta anual

Niños de 12-23 meses: meta mensual

4. Vacunaciones mensuales según la estrategia

Núm. administrado (por grupo de edad)		

Dosis de vacuna 0-11 meses 12-23 meses > 24 meses Total administrado

BCG		
Nacimientos en 
establecimientos 
obstétricos

HepB-DN ≤24 horas
HepB-DN >24 horas

Partos  
domiciliarios

HepB-DN ≤24 horas
HepB-DN >24 horas

OPV-0

OPV-1

OPV-2

OPV-3

Antirretrovírica 1

Antirretrovírica 2

Penta-1

Penta-2

Penta-3

PCV-1

PCV-2

PCV-3

Contra sarampión-1

Contra Sarampión-2

Mosquiteros con insecticida 
entregados a niños

Antiamarílica

Completamente vacunados

Mujeres embarazadas Mujeres no embarazadas	 Otros	

TT-1

TT-2

TT-3

TT-4

TT-5

TT-5+ (no vacunados)

Mosquiteros con insecticida 
entregados a embarazadas

6-11 meses ≥ 12 meses Puerperio

Vitamin A		

2. Notificación completa y oportuna		

Núm. de establecimientos de salud en el distrito

Núm. de puestos de vacunación (fijos y de extensión)

Núm. de informes recibidos durante el mes

Núm. de informes recibidos a tiempo durante el mes

Mes	 Distrito
	

Año Establecimiento que notifica	

 (BCG-MCV1) acum* 100 
BCG

 (Penta1-Penta3) acum* 100  
Penta 1

5. Información, educación y comunicación	

Núm. de sesiones de IEC efectuadas	

Núm. de participantes en sesiones	

Núm. de anuncios de radio o TV	

Núm. de visitas domiciliarias efectuadas

6. Eventos adversos posvacunales		
	

Núm. de casos notificados	

7. Gestión de desechos	

Núm. de cajas de seguridad usadas en el mes	

Núm. de cajas de seguridad desechadas en el mes

Núm. de cortagujas usados en el mes	

Núm. de cortagujas desechados en el mes	

8. Temperaturas de la cadena de frío en los  
establecimientos de salud		

Núm. de establecimientos que notificaron estado de la 
temperatura

Núm. de establecimientos con temperatura < +2 °C

Núm. de establecimientos con temperatura > +8 °C

Temperatura mínima registrada	

Temperatura máxima registrada	

9. Existencias de equipo para inyección segura

Equipo para inyección 
segura

Nivel de las existencias	

Comienzo Recibidas Al final

ADS_0,05 mL

ADS_0,5 mL

Dilución_2 mL

Dilución_5 ml

Cajas de seguridad

Cortagujas
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10. Estado y utilización de existencias de vacunas y otros aspectos de logística		

Existencias en el almacén de distrito			   Pérdidas debidas a		  Núm. de 
viales  
abiertos	
	

Comienzo Recibidas Entrega-
das

Al final	
	

Estado del 
monitor de via-
les de vacuna 
(etapa 3 o 4)

Caducada

BCG

Hepatitis B

OPV

Antirretrovírica

Penta

PCV

Contra sarampión 
y MR

Antiamarílica

TT

Mosquiteros con 
insecticida

Vit. A (azul)

Vit. A (roja)

Registros familiares

11. Vigilancia de enfermedades					   

PFA Sarampión TNN Diarrea Fiebre amarilla Meningitis	 Neumonía

0-11 meses casos

muertes

12-59 meses casos

muertes

5-15 años casos

muertes

>15 años casos

muertes

Estado de 
vacunación

Núm. de vacunados

Núm. de no vacunados

Núm. con estado desconocido

12. Observaciones                                                                           

RECOPILADO POR: APROBADO POR:

Nombre:	

Cargo:
	

Fecha:

Nombre:	

Cargo:
	

Fecha:
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Anexo 10. 
Información esencial sobre la hepatitis B y la vacuna contra  
la hepatitis B

La información que sigue puede ser útil para adaptar las hojas 

informativas sobre la hepatitis B específicas del país, así como 

otras comunicaciones y materiales didácticos para los agentes  

de salud.

¿Qué es la hepatitis B?

Es una enfermedad grave causada por el virus de la hepatitis B 

(VHB), que está presente en la sangre y los líquidos corporales 

de las personas infectadas. Cuando una persona se infecta por 

primera vez, el VHB puede causar una afección aguda de corta 

duración que se caracteriza por:

→	 pérdida del apetito

→	 náuseas

→	 fatiga

→	 dolores musculares, articulares o estomacales

→	 diarrea y vómitos

→	 ictericia (color amarillo de la piel o los ojos)

→	 orina de un color oscuro.

El VHB también puede causar una infección crónica que  

puede pasar inadvertida por decenios hasta que causa:

→	 lesiones irreversibles del hígado (cirrosis)

→	 cáncer del hígado

→	 la muerte. 

	� LA INFECCIÓN POR EL VIRUS DE LA 

HEPATITIS B NO ES LO MISMO QUE LA 

ENFERMEDAD POR Hib

	

¿Por qué la hepatitis B es un problema de salud pública?

La infección por el VHB es una causa importante de enfermedad 

crónica del hígado. La mayor parte de las consecuencias graves 

de la infección por el VHB ocurren en las personas que padecen 

la infección crónica, cuyo número se calcula en unos 240  

millones en todo el mundo. En un año, alrededor de un millón 

de enfermos con infección crónica por el VHB mueren por daño 

hepático (cirrosis) y cáncer del hígado. El VHB solo es superado 

por el tabaco como causa de cáncer en los seres humanos.

¿Quién puede contraer la infección por el VHB? ¿Quién 

tiene el riesgo más elevado?

Cualquier persona puede contraer la infección por el virus de  

la hepatitis B, pero los menores de un año y los niños pequeños 

tienen el riesgo más elevado. Los niños de estas edades por 

lo general no enferman cuando se infectan, pero es frecuente 

que desarrollen la infección crónica. Las personas con infección 

crónica tienen un riesgo elevado de morir de cirrosis y cáncer 

hepático.

¿Cómo se transmite el virus de la hepatitis B?

Es un virus de transmisión hemática hasta 100 veces más infec-

cioso que el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). Se 

transmite eficazmente por pinchazos de la piel o contacto de las 

mucosas con sangre u otros líquidos corporales (por ejemplo, 

exudado de llagas cutáneas, semen, líquido vaginal). El VHB NO 

se transmite por el aire, los alimentos ni el agua.

Estas son las principales vías de transmisión del VHB:

→	 de la madre al bebé al nacer

→	� por el contacto con personas infectadas, incluidos de un 

niño a otro y de un adulto a un niño

→	 por inyecciones y transfusiones no seguras

→	� por las relaciones sexuales sin protección con una persona 

infectada.

¿Existe una cura de la infección por el virus de la hepatitis B?

No hay cura; por ello es tan importante la prevención. La vacuna 

contra la hepatitis B es la mejor protección. 

¿Cómo se puede prevenir la infección por el virus de la 

hepatitis B?

La vacunación infantil universal con tres dosis de la vacuna 

contra la hepatitis B como mínimo es la forma más eficaz de pre-

venir esta infección. Mediante ensayos clínicos se ha demostrado 

que la vacuna aplicada en las 24 horas que siguen al nacimiento, 

seguida por al menos otras dos dosis, es eficaz para prevenir la 

infección perinatal por el VHB e inducir inmunidad contra este 

virus. La vacuna contra la hepatitis B es eficaz para prevenir la 

infección si se administra antes o poco después de la exposición 

al virus. 

¿A quiénes se les debe administrar la vacuna contra la 

hepatitis B?

Todos los recién nacidos deben recibir la vacuna contra la 

hepatitis B, en condiciones ideales dentro de las 24 horas que 

siguen al nacimiento, para prevenir la transmisión perinatal del 

virus. También pueden beneficiarse de la vacunación los adultos 

que tienen un riesgo elevado de infección por el VHB, como el 

personal sanitario, los trabajadores del sexo, los drogadictos que 

se inyectan, las personas que reciben transfusiones frecuentes 

de sangre o plasma y cualquier otro grupo que tenga contacto 

frecuente con sangre y sus derivados. 
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¿Cuántas dosis de la vacuna contra la hepatitis B se  

necesitan? ¿Cuándo deben administrarse?

La OMS recomienda un calendario de vacunación contra la 

hepatitis B de una dosis dentro de las 24 horas que siguen 

al nacimiento (HepB-DN), seguida de dos o tres dosis con un 

intervalo mínimo de cuatro semanas entre sí. Es imprescindible 

administrar todas las dosis para obtener una protección  

prolongada.

→	� Para prevenir la transmisión del VHB de la madre infectada 

al bebé, la primera dosis tiene que administrarse lo antes 

posible después del nacimiento, de preferencia en las  

primeras 24 horas.

→	� Si ya han transcurrido más de 24 horas, la HepB-DN se 

debe aplicar en el primer contacto posible del bebé con los 

servicios de salud.

→	� Después del nacimiento, las dosis se administran por lo 

general junto con las vacunas DTP, antipoliomielítica y  

contra Haemophilus influenzae tipo b (Hib).

→	� Si se omite una dosis, hay que administrarla lo antes  

posible. No es necesario reanudar la serie.

→	� No se requieren dosis de refuerzo.

¿Por qué es tan importante el momento en que se  

administra la HepB-DN?

La administración a tiempo de la dosis al nacer (en las 24 horas 

que siguen al parto) es decisiva para prevenir la transmisión del 

VHB de la madre al niño. En los bebés nacidos de una madre 

infectada, la prevención posterior a la exposición mediante la 

HepB-DN antes de transcurridas 24 horas del nacimiento reduce 

enormemente el riesgo de infección. 

En condiciones ideales, la dosis al nacer se debe administrar en 

las 24 horas que siguen al nacimiento, pues cuanto más tem-

prano se vacuna más probabilidades hay de prevenir la infección. 

Aun así, si no se aplica en ese período, la dosis al nacer se debe 

administrar en el primer contacto de atención posnatal y regis-

trarse como una dosis al nacer aplicada después de las 24 horas.

¿Cómo se administra la vacuna contra la hepatitis B?  

¿De qué tamaño es la dosis? 

→	� La vacuna contra la hepatitis B se inyecta en el muslo 

(menores de un año) o en el brazo (niños de más edad).

→	� NO debe inyectarse en la nalga.

→	� Cada dosis es de 0,5 mL.

→	� Puede administrarse sin riesgo al mismo tiempo que las 

otras vacunas.

Si la vacuna contra la hepatitis B se aplica el mismo día que otra 

vacuna inyectable, habrá de inyectarse en otro sitio. Si hay que 

aplicar varias inyecciones en el mismo miembro, el sitio que se 

prefiere es el muslo porque tiene más masa muscular; las inyec-

ciones deben estar separadas una distancia de 2,5 a 5 cm a fin 

de que las reacciones locales no se superpongan. Pregunte al 

supervisor cuál es el sitio que se recomienda para cada vacuna.

¿Qué efectos secundarios tiene la vacuna contra la  

hepatitis B?

Esta vacuna es muy segura. Los efectos secundarios más frecuen-

tes son enrojecimiento, tumefacción y dolor en el sitio de la 

inyección. Esos efectos secundrios aparecen más o menos en 1 

de cada 11 niños vacunados; suelen comenzar al día siguiente 

de la vacunación y duran entre uno y tres días. Con menor 

frecuencia, al poco tiempo de la vacunación puede aparecer 

fiebre; esta se presenta en aproximadamente 1 de cada 14 niños 

vacunados. 

Las reacciones alérgicas graves a la vacuna (urticaria, dificultad 

para respirar, estado de choque) son infrecuentes (aproximada-

mente en 1 de cada 600 000 niños vacunados). 

No se ha comprobado la existencia de una relación causal entre 

la vacuna contra la hepatitis B y el síndrome de Guillain-Barré o 

trastornos desmielinizantes como la esclerosis múltiple; tampoco 

hay datos epidemiológicos en apoyo de una relación causal 

con el síndrome de fatiga crónica, la artrosis, los trastornos 

autoinmunitarios, el asma, el síndrome de muerte repentina del 

lactante ni la diabetes. El Comité Consultivo Internacional sobre 

Seguridad de las Vacunas (GACVS) ha confirmado el excelente 

perfil de seguridad de la vacuna contra la hepatitis B.

El período posnatal inmediato es de alto riesgo para el recién 

nacido, y en muchos países en desarrollo la mortalidad neonatal 

sigue siendo elevada por diversos motivos. Más de la mitad de 

las muertes neonatales ocurren en las primeras 24 horas de vida; 

este es el motivo de que aumenten las probabilidades de una 

relación de mera coincidencia entre la dosis al nacer y las compli-

caciones neonatales o la muerte por otras causas. Es aconsejable 

capacitar al personal sanitario para que sepa responder las pre-

guntas sobre la seguridad de la vacuna y abordar las inquietudes 

en torno a los eventos adversos posvacunales coincidentes.

¿Existe algún motivo por el cual no deba administrarse al 

niño la HepB-DN?

No hay contraindicaciones para la administración en tiempo de 
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la HepB-DN. La ÚNICA contraindicación de la vacuna contra  

la hepatitis B es haber presentado una reacción grave a una 

dosis anterior de esta vacuna o tener antecedentes de reacción 

alérgica a cualquiera de los componentes de la vacuna  

(particularmente a la levadura). 

El bajo peso al nacer, la prematuridad, el nacimiento por cesárea 

y la infección por el VIH NO son contraindicaciones para la 

vacunación. No obstante, el momento de administración de la 

vacuna no debe entorpecer el tratamiento de ninguna urgencia 

del recién nacido y no deberá administrarse hasta que las  

condiciones del bebé se hayan estabili-zado.

¿Necesitan la vacuna contra la hepatitis B los niños de  

más edad?

En los países donde la infección crónica por el VHB es muy 

endémica, casi todas las infeccione crónicas por este virus se 

contraen en el primer año de vida y la primera infancia. En esos 

países, generalmente no es necesario vacunar a los niños de  

más edad. En los países donde la endemicidad es menor, la 

mayor parte de las infecciones crónicas por el VHB se produce  

en los adolescentes y adultos, de manera que podría consider-

arse la conveniencia de una vacunación de actualización de los 

grupos de más edad, lo cual dependerá del momento en que  

la vacuna contra la hepatitis B se haya agregado al programa de 

vacunación establecido.

¿Cómo debe guardarse la vacuna contra la hepatitis B?

La vacuna debe guardarse a una temperatura entre +2 oC y +8 oC. 

	� NO CONGELE la vacuna. Si la vacuna contra la  

hepatitis B se congela, deséchela.

¿Cómo se aplica la política de viales de dosis múltiples?

En los establecimientos de salud fijos, los viales de dosis múltiple 

abiertos se pueden reutilizar en las sesiones sucesivas de  

vacunación hasta por cuatro semanas (28 días) si se cumplen  

las condiciones siguientes:

→	� no ha pasado la fecha de caducidad

→	� el vial se ha mantenido a la temperatura recomendada 

(entre +2 oC y +8 oC)

→	� la parte del vial donde se encaja la aguja para extraer las 

dosis no ha estado bajo el agua (nota: para evitar que esto 

suceda, en los portavacunas se deben usar bolsas de hielo 

perfectamente celladas y en los lugares donde se guardan 

los viales hay que evitar que se acumule el agua)

→	� todas las dosis se han extraído cumpliendo las normas de 

asepsia

→	� el monitor de viales de vacuna, si lo hay, no ha alcanzado el 

punto en que se debe desechar la vacuna. 

En el caso de los partos domiciliarios o en sesiones de extensión, 

los viales abiertos de dosis múltiples de vacuna contra la  

hepatitis B podrán reutilizarse en las sesiones de vacunación 

posteriores hasta cuatro semanas después, siempre y cuando:

→	� se cumplan todas las condiciones recién descritas para los 

establecimientos de salud

→	� el vial lleve adherido un monitor.

¿Qué equipo de inyección se necesita?

Es el mismo que se usa para las otras vacunas del PAI (excepto la 

vacuna BCG).

→	� El equipo de inyección esterilizado es indispensable en todo 

momento. 

→	� Como primera opción se recomiendan los dispositivos de 

inyección autoinutilizables de 0,5 mL (véase el documento 

WHO/V&B/99.25).

Sea cual fuere el tipo de jeringa utilizada, es recomendable usar 

una aguja de 25 mm, número 22 o 23.

Las agujas y jeringas utilizadas se deben esterilizar o desechar, 

según las normas nacionales.

¿Se puede utilizar un dispositivo compacto prellenado 

autoinutilizable (por ejemplo, Uniject®) para mejorar la 

cobertura de la vacuna contra la hepatitis B?

Sí. En determinadas circunstancias, un dispositivo como el 

Uniject® ofrece ventajas sobre el vial de dosis única o múltiple y 

la jeringa. En varios estudios cualitativos con agentes de salud y 

padres se ha comprobado consistentemente que el dispositivo es 

fácil de usar y tanto el agente como el receptor (o cuidador)  

le tienen una gran confianza.

La tecnología del Uniject®, concebida especialmente para  

entornos de pocos recursos, en particular lugares donde los 

niños nacen en casa en vez de un hospital, facilita la adminis-

tración segura y fácil de la vacuna contra la hepatitis B. Además, 

el Uniject® es más pequeño y rápido de usar que las jeringas 

corrientes, de manera que la inyección resulta más fácil, rápida y 

segura para el vacunador. En algunos países, la vacuna contra la 

hepatitis B en Uniject® es administrada por agentes de salud de 

la comunidad capacitados. Por ejemplo, en Indonesia la vacuna 

contra la hepatitis B en Uniject® se ha venido proporcionando 

desde 1995 y ha servido para administrar millones de dosis.
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NOTAS
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El presente documento está destinado al uso de los 
directores de programas nacionales de vacunación, 
profesionales del área de salud de la madre, el recién 
nacido y el niño, y los asociados para la vacunación  
que participan en la puesta en práctica de la 
introducción o el fortalecimiento de un programa  
de HepB-DN. En él se abordan las consideraciones  
y los criterios para la administración universal de  
la HepB-DN como parte del calendario nacional  
de vacunación.
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