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Objetivo: Presentar protocolo de Seguridad de la vacunacidn materna
con RSVpreF (Abrysvo™) en condiciones de vida real: estudio de cohorte en
gestantes del Distrito Capital.

Entidad/Proceso:
Secretaria Distrital de Salud — Subdireccién de Vigilancia en Salud Publica.

Nombre: Diana Carolina Franco Pulido _Teléfono: 3164975276 _Correo electronico:
dc2franco@saludcapital.gov.co

Lugar de la reunion: presencial — Oficina Subsecretaria Salud Publica
Fecha: 09 marzo 2026 Hora de inicio: 02:00 pm Hora de Finalizacion: 04:00 pm

RESUMEN DE TEMAS TRATADOS '

Se da inicio a la reunién al protocolo de Seguridad de la vacunacion materna
con RSVpreF (Abrysvo™) en condiciones de vida real: estudio de cohorte en gestantes del Distrito
Capital.

Con el objetivo de evaluar la seguridad posterior a la implementacion de la vacuna
bivalente RSVpreF (Abrysvo™) en gestantes, mediante la caracterizacion de eventos de especial
interés (AESI), incluidos desenlaces maternos y obstétricos, y la identificacion de posibles sefiales
epidemiolégicas en condiciones de vida real, con el fin de fortalecer la toma de decisiones clinicas
y de salud publica en torno a la inmunizacién materna en el Distrito Capital.

Objetivos Especificos;

o Estimar la incidencia de los AESI tras la vacunaciéon materna con RSVPreF, describiendo
presentacion clinica, tiempo de aparicién y gravedad.

e Comparar la incidencia de desenlaces maternos y obstétricos entre mujeres vacunadas y
no vacunadas.

e Evaluar la asociacion entre la vacunacion materna con RSVPreF y los resultados del
embarazo y del parto mediante el andlisis de la ocurrencia de eventos adversos
obstétricos.

Pregunta PICOTS

Poblacion (P): Cohorte de Gestantes de la Ruta Materno perinatal de la Secretaria Distrital de
Salud.

» Gestacion de alto riesgo: se define como aquella en la que la madre, el feto o ambos presentan
una mayor probabilidad de complicaciones durante la gestacion, el parto o el puerperio, debido a

1 Se podran incluir las filas que se requieran en cualquiera de los items del documento.
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factores maternos, antecedentes obstétricos, enfermedades preexistentes o patologias
desarrolladas durante el embarazo, lo que requiere vigilancia prenatal mas estricta y manejo
especializado.

Intervenciéon/Exposicion (lI): Vacunacion contra el VSR entre las semanas 24 a 36 de gestacion
Comparador (C):
e Mujeres gestantes con identificacion de bajo riesgo.

Se La cobertura de vacunacion dirigida a gestantes en Bogota es elevada, superior al 90% con el
biolégico de Tdap, sin embargo, teniendo en cuenta que algunas mujeres no aceptan la
vacunacion, se realizara el analisis de las gestantes no vacunadas, como un comparador
adicional.

Outcome/Desenlace (O): seran los resultados de seguridad conocidos como eventos de especial
interés para esta bioldgico, que incluyen, parto pretérmino, muerte fetal, los trastornos
hipertensivos del embarazo, el bajo peso al nacer (BPN) y el sindrome de Guillain-Barré (SGB).
Tiempo (T): desde el dia cero “0” considerado como la fecha de aplicaciéon de la vacuna, hasta
42 dias posteriores a la terminacion del embarazo

Disefo (S): Estudio observacional de cohortes retrospectivo

COMPROMISOS ADQUIRIDOS POR LA SDS

COMPROMISO RESPONSABLE FECHA
(Dependencia/Proceso/SDS)

Ajustar los criterios de clasificacion de
riesgo en mujeres consideradas de alto
riesgo, con el fin de precisar la
severidad de los eventos y fortalecer la | Equipo de investigacion. Inmediato
identificacion de complicaciones o
secuelas potencialmente asociadas a la
administracion de la vacuna,
favoreciendo un analisis clinico y
epidemiolégico mas preciso.

Presentar protocolo al comité de ética. | Equipo de investigacion. Abril 2026

DATOS DEL ASISTENTE (s) A LA REUNION (como representante de la SDS)

NOMBRE CARGO DEPENDENCIA FIRMA
/PROCESO

Diana Carolina Franco | dc2franco@saludcapital, gov.co | SDS -SVSP [/W
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